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2021 | KORTHET

o0 ° » | januari 2021 offentliggjorde Calliditas sin kliniska utvecklingsplan fér setanaxib och » | juli 2021 ingick Calliditas ett licensavtal med STADA Arzneimittel AG for att

Va Se ntl Iga presenterade data fran del A i NeflgArd-studien vid bolagets kapitalmarknadsdag. registrera och kommersialisera Nefecon for behandling av IgAN i det europeiska
Calliditas lade fram planer pa att inleda en registreringsgrundande fas 2/3-studie ekonomiska samarbetsomradet (EES), Schweiz och Storbritannien. Avtalet varderas

L inom PBC. Dessutom presenterades planer pa att inleda en sa kallad proof till totalt 97,5 miljoner euro (cirka 1 000 MSEK) i initial ersattning och framtida

h a n d e I Se r of concept-studie inom huvud- och halscancer. Denna fas 2-studie kommer milstolpsbetalningar, plus differentierade royalties pa nettoférsaljningen uttryckt i

o att utvardera setanaxib tillsammans med immunterapi inriktat mot CAF procent mellan intervallet nedre delen av 20-tal och nedre delen av 30-tal.

u n d e r a ret (cancerassocierade fibroblaster). Calliditas presenterade dven utvalda data fran den
nyligen avslutade del A i fas 3-studien NeflgArd. Data innefattade 6vergripande
baslinjeegenskaper samt andelen som avbrét studiebehandlingen (9,5%) och uttrade
ur studien (3,5%). Dessutom bekraftades att inga negativa kliniska effekter vad galler
viktokning, blodtryck eller HbA1c observerades, vilket aterspeglar en sakerhetsprofil i

| augusti 2021 erholl Calliditas Fast Track-status av FDA for setanaxib i PBC.

lini d fas 2b-studi | augusti 2021 genomférde Calliditas ett accelererat bookbuilding-férfarande och
sl beslutade om en riktad nyemission om 2,4 miljoner aktier och tillférdes harigenom
324,0 miljoner kronor fére transaktionskostnader.

I mars 2021 tillkdnnagav Calliditas att bolaget Iamnat in en
ansokan (New Drug Application, NDA) till den amerikanska é A
ldkemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) | december 2021 tillkdnnagav Calliditas att FDA hade godkant
for Nefecon for behandling av primar IgA-nefropati (IgAN). TARPEYO (budesonid) kapslar med riktad frisattning for att
reducera proteinuri hos vuxna med primar immunglobulin
_ — _ — A nefropati (IgAN) med risk f6r snabb sjukdomsprogression,
I april 2021 meddelade Calliditas att FDA tagit emot bolagets NDA-ansékan for generellt beskrivet som ett urinprotein-till-kreatinin férhallande
Nefecon.

(UPCR) 21.5g/g.

J

I maj 2021 meddelade Calliditas att foretaget lamnat in en ansékan om
marknadsgodkannande (Market Authorisation Application, MAA) f6r Nefecon till
European Medicines Agency (EMA).

I juli 2021 tecknade Calliditas ett laneavtal med Kreos Capital pa upp till motsvarande
75 miljoner USD. Faciliteten &r uppdelad i tre trancher pa motsvarande 25 miljoner
USD vardera. Den forsta delen utnyttjades under det tredje kvartalet 2021. Den
andra delen kan utnyttjas fram till och med 30 juni 2022. Utnyttjande av den tredje
tranchen pa 25 miljoner USD kan ske till och med den 31 december 2022, forbehallet
vissa intaktsmal och Calliditas marknadsvarde.

Perioden i sammandrag

Nettoomsattning (TSEK) 229 347 874 184 829 -
Resultat fore skatt (TSEK) -513 373 -436 151 -32 501 -132 049
Likvida medel (TSEK) 955 507 996 304 753 540 646 175
Balansomslutning (TSEK) 1459910 1463908 845 200 648 417
Medeltal antal anstallda 56 23 14 10
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» Framgangen i och med godkidnnandet
av NEFECON ar resultatet av ett oer-
hort hart arbete och engagemang fran
en mangfacetterad och exceptionell
grupp manniskor som arbetar som
ett team mot ett gemensamt mal: att
tillgodose det ouppfyllda medicinska
behovet hos patienter med denna sall-
synta sjukdom.

06

Marknadsgodkannande!

For Calliditas var 2021 ett omvalvande ar, da var ledande produkt NEFECON beviljades
accelererat godkannande i USA av FDA under varumarket TARPEYO. Detta var forsta
gangen som FDA:s hjart- och njurdivision utfardat ett accelererat godkannande fér en
indikation inom njuromradet, en historisk milstolpe som vi &r mycket stolta 6ver att vara

delaktiga i.

Calliditas har bedrivit banbrytande forskning och utveck-
ling inom denna sallsynta njursjukdom i mer an ett
decennium, och vi glads darfor dver att patienter i USA
som lider av IgAN nu har tillgdng till ett lakemedel som
har genomgatt FDA:s rigordsa granskningsprocess. Den
fullstandiga indikationen som beviljas &r minskning av
proteinuri (effektmattet i fas 3-studien) hos vuxna med
primér IgA-nefropati (IgAN) med risk for snabb sjukdom-
sprogression, generellt beskrivet som UPCR pa 1,5 g/
gram. Det &r ett valbekant faktum att patienter med
hogre nivaer av UPCR har samre utsikter och samre
prognos nar det géller deras progression mot njursjukdom
i slutstadiet, s& det ar annu viktigare for dessa patienter
att fa en minskning av proteinuri och att deras njurfunk-
tion (méatt som eGFR) stabiliseras sa snabbt som majligt.

Diskussioner om hur man skulle rikta in sig mot sjukdo-
mens faktiska ursprung startade i slutet av 1990-talet
mellan professorerna Fellstrom och Hallgren som fokus-
erade pa ett lakemedel som skulle sattas ut till ileum dar
produktionen av de sekretoriska IgA-antikropparna tros
ha sitt ursprung. Fokus pé lokal behandling ar fort-
farande lika ny och spannande idag som da. Calliditas
var 6vertygat om vardet av detta tillvdgagadngssatt och
utformade ett lakemedelsutvecklingsprogram for sjuk-
domsmodifiering genom inriktning pa produktionen av
dessa sekretoriska antikroppar, ett djarvt och ambitiost
drag. Utvecklingsprogram av alla slag ar till sin natur
komplexa och kan stota pa olika problem under vagen,
sa det var darfor oerhort gladjande att se detta tillva-
gagangssatt ge sd starka kliniska resultat.
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Fas 3-programmet pagar fortfarande eftersom det har
en integrerad bekraftande del med syfte att komplettera
befintliga data med langsiktiga resultatdata relaterade
till behandlingens inverkan pa njurfunktionen éver en
ldngre tidsperiod. Denna sista del av fas 3-programmet
kommer att ligga till grund for en ansokan for fullstan-
digt godkdnnande.

Framgangen i och med godkannandet av NEFECON &r
resultatet av ett oerhort hart arbete och engagemang
frdn en mangfacetterad och exceptionell grupp manni-
skor som arbetar som ett team mot ett gemensamt

mal: att tillgodose det ouppfyllda medicinska behovet
hos patienter med denna séllsynta sjukdom. Hittills har
data fran kliniska studier med dver 365 patienter i tre
separata program framgangsrikt lasts ut. Over 100 pati-
enter ar fortfarande inskrivna i vart fas 3-program och
var 6ppna forlangningsstudie. Calliditas CMC-avdelning
har tillhandahallit material for kliniska studier och
framgangsrikt tagit fram och foljt upp formuleringsfor-
battringar, samt sakerstallt uppskalning av tillverkning
och leveranskedja for att leverera en kommersiell
produkt i tid. Det regulatoriska teamet har sakkunnigt
statt for bade strategisk och taktisk insikt och stod under
hela den regulatoriska processen, inklusive de nyligen
hanterade parallella EMA- och FDA-inldmningarna.

Teamen for marknadsaccess och medical affairs har
tillhandahallit insikter fran sjukvardspersonal och
vardfinansidrer via hundratals kontakter med grupper
och individer for att informera organisationen och gett
relevant input for avgodrande beslutsfattande. Teamen
for marknadsféring och kommersialisering har arbetat
for att skapa och implementera alla system, resurser,
strukturer och material som kravs for den kommersiella
lanseringen. Samtidigt har teamen inom juridik, HR, IT
och finans arbetat tillsammans for att sakerstalla att vara
resurser, var regelefterlevnad, kommunikation, integra-
tion och rapporteringen har hallit jamna steg med de
Okande kraven och mojligheterna fran en snabb och

vaxande organisation medan den omvandlades fran en
FoU-fokuserad organisation till en global verksamhet
dar forskning och kommersialisering integrerats. Det

har varit ett privilegium att fa hjalpa till att vagleda och
delta i denna fantastiska resa under de senaste fem
aren, och jag ar dvertygad om att detta bara ar borjan pa
var utveckling till en bred biofarmakaverksamhet med
den talang, de resurser och den forskning som kravs for
att fortsatta att leverera bestdende varde till alla vara
intressenter.

Utover arbetet med NEFECON har vi ocksa avsevart
utvecklat vart andra utvecklingsprogram, med setanaxib
som den ledande substansen. Vi fick fast track-status i
PBC fran FDA i augusti och slutforde forberedelser som
gjorde det mojligt for oss att initiera ett registrerings-
grundande program inom PBC fore arets slut. Paral-
lellt forberedde vi oss for att starta ett Fas 2-program
inom huvud- och halscancer. Vi ar mycket optimistiska
infor framtiden for denna forstklassiga plattform av
NOX-hdmmare och tror att det finns en stor potential
for att utveckla denna plattform inom sarlakemedel.
Rekryteringen i en forskarledd klinisk prévning i fas 2
inom IPF g&r mycket bra trots utmaningarna fran covid-
19-pandemin, och vi ser fram emot att prévningen
potentiellt kan rekryteras fullt ut redan 2022. Vi har
ocksd siktet installt pad utldsningen av var interimsanalys
av var fas 2-studie i huvud- och halscancer 2022,

saval som det potentiella villkorade godkannandet

av NEFECON i Europa och registreringsansokan for
NEFECON i Kina.

Vart harda arbete och forberedelser under 2021 har satt
oss i en stark position for att leverera enlkigt vara planer
under det kommande aret, da vi ser fram emot vart
forsta ar som ett foretag i kommersiell fas. Det kommer
att bli annu ett spannande ar for Calliditas!

Renée Aguiar-Lucander, CEO
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I REGULATORISKA ANSOKNINGAR

2021: Kulmen pa en lang men spannande

regulatorisk resa

| slutet av aret uppnadde Calliditas en avgdrande milstolpe nar FDA godkande vart lake-

medel mot IgA-nefropati (IgAN), en prestation som var resultatet av 6ver ett decennium

av klinisk utveckling och myndighetskontakter.

Den har resan boérjade pa 1990-talet med diskus-
sioner om hur man kan rikta in sig pa ursprunget till
denna autoimmuna njursjukdom mellan professorerna
Fellstrom och Hallgren, som patenterade det under-
liggande konceptet for att rikta in sig pa tarmen,
sjukdomens férmodade ursprung. Tva decennier
senare lamnade Calliditas in tva banbrytande mark-
nadsansokningar till FDA och EMA, och sokte godkan-
nande for denna indikation for férsta gangen.

Den regulatoriska processen inleddes med en fas
2a-studie pd 16 svenska patienter, som behandlades

i sex manader, foljt av en tre manaders uppfoljning-
speriod och dér positiva data kunde ldsas ut 2009.
Aret darpa beviljades Calliditas amerikansk sérlakeme-
delsstatus for denna produkt, som kallades Nefecon.
Detta lade grunden for foretaget att initiera den storsta
studie som da hittills genomforts inom IgAN: en rando-
miserad, dubbelblind, placebokontrollerad klinisk fas
2b-studie som utvarderade sakerheten och effekten

av tva olika doser av Nefecon under en behandling-

speriod om nio manader. Denna studie, som heter
NEFIGAN, genomférdes vid 62 centra i 10 europeiska
lander. Fran borjan var det ténkt att 90 patienter skulle
rekryteras, men genom 6verrekrytering nastan fordub-
blades det antalet, och slutligen Iastes positiva data
om over 150 patienter ut fran studien. Det var pa fas
2b-motet i januari 2017 som Calliditas fick acceptans
att anvanda proteinuri som en surrogatmarkor for
accelererat godkdnnande, vilket var forsta gdngen som
FDA beviljade godkdnnande for anvandningen av detta
effektmatt for en fas 3-studie inom nefrologi. Callid-
itas bidrog till att bryta ny mark genom ett samarbete
med Professor Inker vid Tufts Universitet samt National
Kidney Foundation gillande en meta analys som
undersokte sambandet mellan forandringar i protein i
urinen och kliniska effektmatt pa individ och studie niva,
vilken publicerades 2016.

Calliditas kom déarefter éverens med FDA om
utformningen av var fas 3-studie NeflgArd, som
fortfarande pagar med totalt 360 patienter som en
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randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad
studie i bekraftande syfte, och som néra aterspeglar
NEFIGAN-studien. Den forsta patienten inkluderades
i november 2018, och tva ar senare kunde Calliditas
ldsa ut positiva huvuddata fran del A, med statistiskt
signifikanta resultat saval for det primara effektmattet
av minskning i proteinuri som for eGFR vid 9 manader,
vilket vid sidan av resultaten av NEFIGAN-studien
utgjorde grunden for en ansdokan om marknadsgod-
kdnnande for ett nytt lakemedel till FDA, dar accel-
ererat godkdnnande soktes enligt kapitel H for 505(b)
(2) ansokan. Att sammanstalla all data och allt material
som hade samlats under ett decennium av klinisk
utveckling var ett enormt féretag: tusentals sidor, grafer
och tabeller behovde framstallas, redigeras, granskas
och dubbelkontrolleras. Var anstkan bestod av 1 198
dokument som skulle uppgé till 75 533 sidor om de
skrevs ut.

Kort efter denna inldmning ldmnade vi ocksd in en
ansdkan om marknadsgodkdnnande till den europeiska
lskemedelsmyndigheten EMA. Aven om vissa av de
dokument som anvéndes i ansdkan i USA ocksa kunde
anvandas for den regulatoriska processen i Europa var
manga EU-specifika och maste darfor skapas, samman-
stallas och kontrolleras separat. Anstkan bestod i
slutanden av 576 dokument som uppgick till totalt 38
442 sidor som lamnades in som ett elektroniskt doku-
ment med 18 896 lankar och 4 055 hyperlankar. Badda
dessa ansokningar, som lamnades in inom den tid som

planerats, innebar en oerhort betydelsefull prestation
och aterspeglade det harda arbete som manga olika
personer i foretaget utfort under vagledning av vart
regulatoriska team.

FDA:s godkdnnande av vart lakemedel, TARPEYO, den
15 december 2021, var den emotsedda kulmen pa
denna langa och rigordsa men spannande regulatoriska
resa, och som framfor allt innebar att det antligen finns
en produkt p&d marknaden for IgAN-patienter som lange
har vantat pa ett specifikt ldkemedel som utvecklats
och godkants for denna sallsynta indikation.

Amplion och Biomedtracker, som sammanstaller data
kring innovationer inom biotech, publicerade nyligen
den storsta studien pa andelen framgangsrika forsok
inom klinisk lakemedelsutveckling hittills, som tacker
2006-2015 och totalt 9 985 kliniska och regula-
toriska steg. Studien syftade till att mata andelen
lyckade resultat inom klinisk utveckling med en bred
uppsattning data for att starka mojligheterna till
benchmarking for lakemedelsutvecklingsprogram av
foretag som ska leda till FDA-godkdnnande. Den visade
att endast 2,6 procent av lakemedelsutvecklingspro-
grammen som initieras till slut lyckas nd marknaden.
Specifikt under 2021 beviljades 95 godkdnnanden av
FDA, och vi var otroligt stolta dver att réknas till dem.
Det &r verkligen spannande att vara ledande inom
denna indikation globalt efter madnga ars utveckling och
samarbete inom nefrologiomradet.
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s TARPEYO-GODKANNANDE

TARPEYO: Den forsta godkanda
behandlingen for IgAN

Den 15 december 2021 tillkdnnagav Calliditas att amerikanska Food and Drug Adminis-
tration (FDA) hade beviljat ett accelererat godkannande for TARPEYO (budesonid) for att
minska proteinuri hos vuxna med primar immunglobulin A nefropati (IgAN) med risk for
snabb sjukdomsprogression, generellt beskrivet som ett urinprotein-till-kreatinin forhal-

lande (UPCR) 21.5g/g.

» TARPEYO, utvecklat under projektnamnet
NEFECON, ir den foérsta och enda FDA-

godkanda behandlingen for denna sjukdom. «

TARPEYO &r en oral formulering med fordrojd frisattning
av budesonid, en kortikosteroid med potent glukokor-
tikoidaktivitet och svag mineralokortikoidaktivitet som
genomgar en betydande forsta passage-metabolism.

TARPEYO ar designat som en 4 mg kapsel med
fordrojd frisattning och ar enterodragerad sa att den
forblir intakt tills den nar ileum. Varje kapsel innehéller
kulor belagda med olika polymerer samt den aktiva
substansen budesonid som frisatts i ileum och riktas
mot Peyer'’s plack, som innehéller sekretoriska B-celler,

G

‘;.iu-_" ll_

som producerar de IgAl-antikroppar (Gd-Ag1) med
galaktosbrist som orsakar IgA-nefropati.

TARPEYO godkandes av FDA genom en accelererad
godkinnandeprocess, baserat pa att det primara effek-
tmattet om minskning av proteinuri ndddes i del A av
den registreringsgrundande NeflgArd fas 3-studien, en
pagaende, randomiserad, dubbelblind, placebokontrol-
lerad, multicenterstudie for att utvardera effekten och
sakerheten av TARPEYO 16 mg en gang dagligen jamfort
med placebo hos vuxna patienter med primar IgAN.

Effekten av TARPEYO utvarderades hos patienter med
IgAN som pavisats med biopsi, eGFR =35 ml/min/1,73
m2 och proteinuri (definierad som antingen >1 g/dag
eller UPCR >0,8 g/g) som fick en stabil dos av maximalt
tolererad RAS-hdmmarbehandling.

iH

o
-

" Jag blev 6verlycklig ndir jag hérde om FDA:s godkdnnande av Tarpeyo. Det dr ett ljus i tunneln fér
communityn inom IgAN som har véintat sd ldinge pd en specifik behandling av sjukdomen, inte bara
symtomen. Antligen har vi hopp, och jag ser verkligen fram emot att se den positiva inverkan detta

godkdnnande kommer att ha pd vdr community."

- Judy

Del A av studien inkluderade en 9-manaders blindad
behandlingsperiod och en 3-méanaders uppféljning-
speriod. Det priméara effektmattet var UPCR medan
eGFR var ett sekundart effektméatt. Patienter som
fick TARPEYO visade en statistiskt signifikant minsk-
ning om 34 procent av proteinuri fran jamfort med
startpunkten i studien, att jamféra med 5 procent i
placebogruppen efter 9 manader. Behandlingseffek-
terna for det primara effektmattet av UPCR efter 9
manader var konsistenta over viktiga subgrupper av
patienter, inklusive viktiga demografiska aspekter och
sjukdomsegenskaper vid startpunkten.

Den andra delen av NeflgArd-studien, del B, ar en
bekraftande valideringsstudie dar ingen TARPEYO-be-
handling kommer att ges och som kommer att bedéma
eGFR efter tva ar. Varje patient kommer att doseras i

9 manader och sedan dvervakas utan lakemedel under
resten av studieperioden, vilket genererar samman-

lagt 15 manaders uppfoljningsdata. Calliditas avser att
rapportera data fran del B i borjan av 2023, med forbe-
hall for eventuell paverkan fran covid-19-pandemin pa
var verksamhet.

Calliditas har beviljats sarldkemedelsstatus for behan-
dling av IgAN i USA och kommersialiserar TARPEYO i

“Som IGAN-patient fdr jag med godkdnnandet av Tarpeyo dntligen hopp om en ny behandling. Jag dr tacksam fér att Callid-

USA pé egen hand.
itas sdg behovet och lade ned tiden som krdvdes for att bli det forsta foretaget som fdr en behandling godkdnd av FDA."

- John
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e IGA-NEFROPATI

Sjukdomsoversikt

IgA-nefropati (IgAN) - dven kand som Bergers sjukdom - dr den vanligaste formen av

glomerulonefrit, en kronisk inflammatorisk njursjukdom, i vastvarlden.

Sjukdomsbakgrund

IgAN ar en allvarlig progressiv autoimmun sjukdom i
njuren, dar upp till 50 procent av patienterna hamnar i
riskzonen att utveckla njursjukdom i slutstadiet (ESRD)
inom tio till tjugo ar. Standardbehandlingen inom
varden for ESRD ar dialys eller njurtransplantation,
nagot som utgor en betydande hélsoekonomisk borda
samt en vasentlig inverkan pa patienternas livskvalitet.

IgAN ar en sallsynt sjukdom som vi tror att omkring 130
000 till 150 000 manniskor i USA och cirka 200

000 manniskor i Europa lider av. En betydligt hogre
prevalens har observerats i Asien, inklusive i den kine-
siska regionen, dar IgAN historiskt har varit en ledande
orsak till ESRD. Vi uppskattar att omkring tva miljoner
manniskor i den kinesiska regionen lider av sjukdomen.

BONE MARROW

Hinge region of IgA1 is
monomeric, heavily glycosylated

Patofysiologi

IgAN upptrader visserligen i njurarna men de flesta
vetenskapliga studier visar att sjukdomen borjar i
tunntarmens slutparti, ileum, dar omraden av lymfatisk
vavnad som kallas Peyers plack producerar sekretoriska
lgA-antikroppar. Dessa har en viktig roll i immunsys-
temet genom att skydda kroppen fran frammande
amnen, till exempel fran livsmedel, bakterier och virus.
Patienter som lider av IgAN har forhojda nivaer i blodet
av sekretoriska IgA-antikroppar. Studier har visat att
den typ av IgA som avlagras i glomeruli hos patienter
med IgAN &r identiska med sekretoriskt IgA som
produceras i tarmen.

Det mesta av IgA i blodomloppet ar monomert,

kraftigt O-galaktolyserat och harror fran plasmaceller

i benmargen. IgA-antikropparna som produceras av
Peyers plack ar daremot 6vervagande dimera eller
polymera och har brist pd galaktos. For patienter med
IgAN antas en kombination av genetiska anlag, miljo,
samt bakteriella och kostrelaterade faktorer leda till en
okad produktion av sddana IgA-antikroppar. Den 6kade
produktionen, maojligen i kombination med 6kat tarm-
lackage, gor att dessa antikroppar nar blodet.

i
poorly glyco-

se-deficient

The structure of IgA antibodies varies depending on where they are produced
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Peyer's patches located
in the ileum (i.e. GALT)
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TLR recognition

Secretion of high-levels of mucosal-type
Cytokines dimeric/polymeric IgA1 into the circulation

Mucosal-type
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Formation of
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Mucosal-type IgA1257

Generation of
reactive 1gG and
IgA autoantibodies

Mesangial accumulation of pathogenic IgA immune complexes deposited
from the circulation and/or formed in situ in the glomerular mesangium

Stallet med galaktosbrist i dessa IgA-antikroppars
hinge-region ar immunogent nar de patraffas i cirku-
lationen. Det utloser darfér en autoimmun reaktion
som drar till sig autoantikroppar i form av 1gG eller IgA
och bildar patogena immunkomplex som ansamlas i
glomeruli, njurens filtrationsapparat. Immunkomplexen
som fastnar initierar en inflammatorisk reaktion som
skadar njuren och slutligen forstor dess filtrationsme-
kanism. Detta leder till l1Angsam, progressiv férsamring
av njurfunktionen, vilket i madnga patienter leder till slut
i behov av dialys eller njurtransplantation.

Behandlingar for IgAN-patienter

Med undantag for TARPEYO i USA finns det ingen
godkand behandling for IgAN. Kidney Disease
Improving Global Qutcomes 2012 (KDIGO) rekom-
menderade anvandning av blodtryckssédnkande medel
som hammar eller blockerar renin-angiotensinsys-
temet (RAS) och anvénder antingen angiotensinkon-
verterande enzymhammare (ACEI) eller angioten-
sin-receptorblockerare (ARB). RAS-blockad minskar

Amplification of pathogenic
IgA immune complexes

trycket i njurens glomeruli och minskar darigenom
ldckage och proteinutséndring i urinen. Behandling via
RAS-hamning ar enbart stodjande och behandlar inte
den underliggande orsaken till IgAN.

Med tiden forsdker vissa lakare kontrollera sjukdoms-
forloppet med en mangd olika off-label behandlingar
som inkluderar systemiska immunsuppressiva medel,
vanligtvis hdga doser av kortikosteroider. Forskning
har dock inte klart kunnat pavisa att anvandningen

av systemiska steroider vid denna sjukdom kan
paverka minskningen av den uppskattade glomerulara
filtrationshastigheten (eGFR) och medfor dessutom
allvarliga biverkningar. Darfor finns ett stort icke
tillgodosett medicinskt behov av en behandling som
ar inriktad pa sjukdomens ursprung och som dven kan
tolereras val av IgAN-patienter.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2021
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Kommersialisering av TARPEYO i USA

» Under 2021 sakrade vi de nod-
vandiga partnerskapen for att
sakerstilla en effektiv, snabb och
optimal lanseringsstrategi.«

Den amerikanska marknaden

Calliditas kommersialiserar TARPEYO i USA med en
fokuserad kommersiell infrastruktur och primart fokus
pa specialistldkare (nefrologer) som behandlar IgAN-pa-
tienter. Vi uppskattar prevalensen av IgAN i USA till
mellan 130 000 och 150 000 individer dar sjukdomen
hos upp till 50 procent av dessa patienter progredierar
och de hamnar i riskzonen for att utveckla njursjukdom
i slutstadiet (ESRD).

Kommersiell lanseringberedskap

Under 2021 fokuserade Calliditas pa att fa sin kommer-
siella infrastruktur pa plats, som forberedelse for ett
FDA-godkdnnande. Calliditas fokuserade sina forkom-
mersiella anstrangningar pa utbildning om sjukdomen,
marknadstilltréde och patientstéd med malet att
underlatta [amplig tillgdng till TARPEYO for de pati-
enter for vilka det kan uppfylla ett icke tillgodosett
medicinskt behov. Fore godkannandet lag fokus pa
medicinsk utbildning med stod av information kring
sjukdomstillstdndet och forberedelser utan inblandning
av varumarket, samt forberedelser for marknadstilltrade
for att sdkerstélla en framgangsrik kommersialisering av
TARPEYQO i borjan av forsta kvartalet 2022.

Vi har ett erfaret ledarskap inom medicinska fragor,
marknadstilltrade, marknadsféring och forsaljning med
en genomsnittlig arbetslivserfarenhet pa éver 20 ar. |
mars 2021 valkomnade vi ytterligare tre branschveter-
aner till Calliditas-teamet med ansvar for nyckelfunk-
tioner inom medicinska fragor, marknadsféring och

forsaljining. Warren Brooks, PhD, var chef for Medical
Affairs i USA, kom till Calliditas frdn Regeneron, dér
han tjanstgjorde som Senior Director, National Lead for
immunologi inom Medical Affairs. Teona Johnson, chef
for amerikansk marknadsforing, anslot sig till Calliditas
och tillfor éver 15 ars marknadsforingserfarenhet, varav
over 10 ar i ledande roller inom marknadsforing pa
Pfizer Inc., med en gedigen meritlista av att framgangs-
rikt lansera ldkemedelsvarumarken och f& dem att

vaxa. Var forsaljningschef, David Ferraro, ansl6t sig till
teamet fran Kyowa Kirin, Inc., ett globalt specialldkeme-
delsforetag, dar han tjanstgjorde som nationell forsal-
jningsdirektor for affarsenheten Onkologi/Sallsynta
sjukdomar.

Medical Affairs:

Vart team for kontakter med
medicinsk forskning, som
ursprungligen bildades i borjan av
2020, fortsatte sitt arbete med att
etablera relationer och samarbeta
med vara radgivargrupper och
med key opinion leaders (KOLs)
om hur vi bast tilltalar och utbildar
var publik. Under 2021 var vi ocksa val publicerade
och aktiva pa de relevanta kongresserna da vi deltog
i det internationella symposiet om IgA Nephropathy
(IIGANN), ERA EDTA Congress och International
Symposium on IgA Nephropathy.

MEDICAL
AFFAIRS
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Calliditas publicerade ocksa tva posters vid American
Society of Nephrology (ASN) Digital Kidney Week
2021 i sessionen "Glomerular Diseases: Immunology
and Inflammation in IgANP, C3GP, TMA, and Nephrotic
Diseases". Dr Karen Molyneux fran Mayer IgA
Nephropathy Laboratory vid University of Leicester
presenterade en poster med titeln "Targeted Release
Formulation Budesonide Selectively Reduces
Circulating Levels of Chemokines Critical to Immune
Cell Trafficking to Peyer Patches in IgA Nephropathy".
Dessutom presenterade Laura Pérez-Alos forskning
med titeln “Treatment with Targeted Release
Formulation Budesonide Modulates the Complement
System in Patients with IgA Nephropathy”.

Marknadsaccess:

Calliditas har gjort ett omfattande
arbete kring marknadstilltrade
under de senaste dren. Under 2021
utvecklade vi och implementerade
det optimala spéret for forsalining
och distribution av TARPEYQO. Detta
inbegrep att vélja ut och samarbeta
med tva av branschens bésta inom
integrerade vardsystem (ICS): AmerisourceBergen och
vart exklusiva speciallakemedelsapotek Biologics, ett
foretag inom McKesson-koncernen. Vara nationella
kundansvariga var ute pa féltet under manaderna fore
godkannandet och anordnade och holl méten med
vardfinansiarer for att utbilda dem om IgAN - detta var
ju forsta gdngen som ett foretag kontaktade dem om
en behandling av denna séllsynta sjukdom. TARPEYO
ar prissatt utifrdn det varde det erbjuder patienterna
och for att minska sjukdomsbordan fran IgAN for
samhadllet. Vardet bedémdes utifran kliniska, ekono-
miska och samhélleliga fordelar, med hansyn tagen till
bade etablerade och innovativa behandlingar som finns
tillgéngliga. Vi tror att sjukforsakringar kommer att ge
bred tackning av TARPEYO, och Calliditas har atagit sig
att hjélpa till att sdkerstalla att alla [ampliga patienter far
tillgédng till denna medicin.

MARKET
ACCESS

Efter godkdnnandet lanserade vi TARPEYO Touch-
points™, ett fullserviceprogram for patient- och
leverantdrsstod, som erbjuder tjdnster, assistans och
resurser utformade for att paskynda och effektivi-

sera tillgdngen till TARPEYO for lampliga patienter.
Programmet anvander modellen PharmacyElite™ fran
Biologics inom McKessons, som integrerar information-
shuben och exklusiva specialldkemedelsapotekstjanster
under ett tak. Vi har ett dedikerat team av s& kallade
Care Navigators (dedikerade Case Managers), som

hjélper patienter att navigera i varden, savél som ett
Rare Pod Team med sjukskoterskor, farmaceuter och ett
logistik- och distributionsteam.

Sdljstyrkans beredskap

Var forsaljningschef, David Ferraro, har anstallt ett
erfaret saljledningsteam, som tillbringade kvartal tva
och tre med att rekrytera omradesrepresentanter
baserat pa sdllsynta sjukdomar, specialprodukter

och erfarenhet fran marknaden for nefrologi. Detta

var oerhort viktigt for oss nar vi forberedde oss for
kontakter, bade personliga och péa distans, med var
malgrupp. Calliditas hade fyllt alla forsaljningsomraden
med villkorade erbjudanden som tradde i kraft efter
FDA-godkdnnandet. Var faltstyrka pa 40 séljare ar
dimensionerad och utformad for att ge optimal rackvidd
och frekvens for nefrologer som behandlar IgAN-pa-
tientpopulationen. Vart sofistikerade afférssystem for
segmentering, malgruppskontakt och kundrelationshan-
tering har forberett teamet i falt for att paborja mark-
nadsforing med direktkontakter ansikte mot ansikte i
bdrjan av forsta kvartalet 2022.

Sammanfattningsvis: Under 2021 sdkrade vi de
nodvandiga partnerskapen for att sakerstélla en
effektiv, snabb och optimal lanseringsstrategi. Vara
forsaljnings-, distributions- och patientstodstjanster
sattes alla i drift och vara lanseringskampanjer utveck-
lades och testades for bade personliga kontakter och
kontakter pa distans fore godkdnnande. Vi fortsatte

att bygga vidare pa vart arbete med en forvantansfull,
fokuserad och mottaglig gemenskap inom nefrologi och
IgAN organisationerna och holl kursen mot en kommer-
siell lansering av TARPEYO i USA i januari 2022. Den
28 januari 2022 tillkdnnagav Calliditas officiellt att
TARPEYO var kommersiellt tillgangligt och hade borjat
sdljas.

Lam 2 healthcare provider
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Intervju med
Dr Brad Rovin

Dr Brad Rovin leder avdelningen fér nefrologi och ar vice ordférande for Medicine for

Research vid Ohio State University Wexner Medical Center. Han ar ocksa Lee A. Hebert

Distinguished Professor of Nephrology vid OSU. Som nefrolog ar Dr Rovin specialiserad

pa autoimmuna njursjukdomar, med fokus pa hur immunsystemet interagerar med njuren

och orsakar njurinflammation och skador.

Vilka har historiskt sett utmaningarna varit nar
man riktat in sig pa att behandla IgAN?

Den storsta utmaningen ar att forsoka beratta for pati-
enten att vi efter manga ars studier fortfarande inte vet
hur vi ska behandla IgAN, och att allt som kan erbjudas
ar bra blodtryckskontroll, RASi-hdmning och systemiska
glukokortikoider, med alla deras biverkningar.

Vad betyder det generellt for nefrologer och
patienter att den forsta medicinen for denna indi-
kation nu ar godkand?

Det finns flera viktiga aspekter. Det visar att det nefrol-
ogiska samfundet, patientgemenskapen inom IgAN och
FDA alla kan arbeta tillsammans for att géra framsteg
inom den hér sjukdomen. Jag tror att det ocksa ger pati-
enterna hopp och tilltro till medicinsk forskning i stort.

Vilket tillvigagangssatt har du for narvarande fér
att behandla dina IgAN-patienter?

Jag satter i allmanhet alla patienter pd RAS-hdmning

sa fort diagnosen ar faststalld. Mitt mal ar att mini-
mera proteinuri, och dven om jag ar ndjd om jag kan fa
patienten under 1 g/d sa vill jag helst fa dem under 500
mg/d.

Hur tror du att TARPEYO-godkannandet kommer
att forandra ditt satt att behandla dina patienter?

Jag hoppas att detta avsevart kommer att minska

min anvandning av systemiska glukokortikoider for
lgAN-patienter. Efter att ha gett tillrackligt med tid med
RAS-hamning skulle jag stalla om och lagga till TARPEYO.
Att ha TARPEYO tillgéngligt ger mig mojligheten att tanka
kring behandling av IgAN med fler majliga vagar mot
malet. Till exempel, om patienter inte svarar pd RASi som
vivill, fortsatter vi i allmanhet att hoja dosen och/eller
lagga till ytterligare en RASI, som en aldosteronantagonist.
Det kan tolereras battre och undvika problem som hypo-
toni eller 6kat serumkreatinin att anvanda en rimlig dos av
RASI, och om blodtrycket kontrolleras pa lampligt sétt att
ga direkt till ett lakemedel med en annan verkningsme-
kanism for att forsdka skapa en samverkande effekt.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2021

Kommersialisering i Europa:

Avtal med STADA

Calliditas och STADA Arzneimittel AG ingick ett licensavtal for att registrera och

kommersialisera NEFECON for behandling av IgA-nefropati i Europa.

Ijuli 2021 tillkdnnagav Calliditas ett avtal med STADA
som omfattar det europeiska ekonomiska samarbet-
somradet (EES), Schweiz och Storbritannien, och som
varderades till totalt 97,5 miljoner EUR (ca 115 miljoner
USD), plus royalties. Enligt avtalsvillkoren fick Calliditas
en forsta forskottsbetalning pa 20 miljoner euro (ca 24
miljoner USD) vid undertecknandet och har ratt till upp till
ytterligare 77,5 miljoner euro (ca 91 miljoner USD) i fram-
tida betalningar kopplade till fordefinierade regulatoriska
och kommersiella milstolpar. STADA ar ocksa skyldigt att
betala stegvis royalty pa nettoomsattningen uttryckt i
procent pa mellan 14ga tjugotal och laga trettiotal.

Calliditas driver utvecklingsprogrammet for sin riktade
formulering med budesonid under utvecklingsnamnet
‘NEFECON®” utanfor USA. Calliditas lamnade in

en ansokan om marknadsgodkannande (MAA) for
NEFECON till European Medicines Agency (EMA) i
maj 2021. Inldmningen baserades, liksom inlamningen
till FDA, pa positiva data fran del A av den registre-
ringsgrundande fas 3-studien NeflgArd med stod av
NEFIGAN, fas 2b-studien som ocksd uppnadde sitt

primara effektmatt, minskning av proteinuri samt det
viktiga sekundara effektmattet, stabilisering av eGFR vid
9 manader.

Calliditas beviljades ursprungligen accelererat bedémn-
ingsforfarande av EMA:s kommitté for humanldkemedel
(CHMP), men EMA tillkdnnagav i september 2021 sitt
beslut att fortsatta utvarderingen av MAA fér NEFECON
enligt standardférfarandets tidslinjer. Calliditas forvantar
sig ett beslut fran CHMP under andra kvartalet 2022.
IgAN klassas som en séllsynt sjukdom i bade USA och
Europa. | Europa definieras en sallsynt sjukdom som

en sjukdom eller tillstdnd som drabbar hogst fem av 10
000 europeiska medborgare utan ndgon tillfredsstal-
lande metod for diagnos, forebyggande eller behandling.
Incitamentet for utveckling av lakemedel for sallsynta
sjukdomar bestar av tio ars marknadsexklusivitet fran
beviljandedatum for marknadsféringsgodkannande i EU,
protokollstdd och vetenskaplig radgivning, sankningar
av avgifterna for EMA:s procedurer och mojlighet till
EU-bidrag.

» | juli 2021 tillkdnnagav Calliditas ett
avtal med STADA som omfattar det
EES, Schweiz och Storbritannien.«

-
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Viktiga milsolpar i utvecklingen av
NEFECON

Fas 2a-studien avslutas med positiva resultat

Calliditas erhaller sarlikemedelsklassificering
for NEFECON i USA

NEFECON blir Calliditas ledande
produktkandidat

Calliditas far exklusiva rattigheter till
formuleringstekniken TARGIT for att utveckla
och tillverka NEFECON

Calliditas erhaller sarlakemedelsklassificering
for NEFECON i Europa

Tufts Medical Center publicerar metaanalys-
studien relaterad till férandring i proteinuri
som en surrogatmarkor vid IgAN i American
Journal of Kidney Disease

Forsta patienten randomiserad i den regis-
treringsgrundande kliniska fas 3-studien
NeflgArd

Forskningsposter fran professor Barratt vid
lIgANN 2018 som pekade pa att Nefecon
paverkar nivaer av cirkulerande IgA-1gG-im-
munkomplex och nivaer av daligt o-galakto-
sylerat IgA

Forsta patienten intagen i den registrerings-
grundande fas 3-studien NeflgArd

Utlasning av positiva huvuddata fran den
registreringsgrundande fas 3-studien
NeflgArd som bekraftade resultaten fran
fas 2b-studien gav en grund att ansoka

om godkadnnande. NeflgArd var den forsta
framgangsrika randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade kliniska fas 3-studien
som utforts pa patienter med IgAN

Forskningsposter presenterad av Dr
Molyneux vid ASN Kidney Week visade att
Nefecon har en inverkan pa cirkulerande
patogena biomarkaorer (BAFF, [6slig BCMA
och TACI) i IgAN

NEFECON huvudsakliga
patent godkanns i USA,
Europa, Kina och
Hongkong

Publicering av resultat fran fas 2b-studien
i The Lancet

Calliditas slutféor méten med EMA och FDA
efter avslutad fas 2-studie och far i januari
klartecken fran FDA fér att anvanda en
sankning av proteinuri som ett godtagbart
effektmatt for en registreringsgrundande
fas 3-studie

Samtliga 200 patienter rekryterade till del
A (som kravs fér marknadsgodkannande) av
NeflgArd -studien

Efter positiv feedback fran FDA andras
utformningen av del B i NeflgArd-studien,
vilket bade resulterar i att betydligt farre pati-
enter behovs i studien och i en kortare studie

NEFECON utlicensieras till Everest Medicines
for Kina och Singapore

Forsta patienten doserad i den 6ppna
forlangningsstudien av NeflgArd

360 patienter rekryterade fér den
bekraftande delen av NeflgArd-studien efter
marknadsgodkdnnande

Ansdkan hos FDA for accelererat godkan-
nande inom IgAN

Ansokan till EMA for villkorligt godkdnnande
inom IgAN

= Forskningsposters presenteras pa ASN
Kidney Week som visar att NEFECON selek-
tivt minskar cirkulerande nivaer av kemok-
iner som ar avgorande for transporten av
immunceller till Peyers plack vid IgAN och att
NEFECON modulerar komplementsystemet
hos patienter med IgAN.

= FDA godkénner NEFECON, under

varumarket TARPEYO, fér behandling av
IgAN i US

= Calliditas samarbetar med KHI (American
Society of Nephrology) om proteinuri som ett
surrogateffektmatt inom IgAN

=» Calliditas tillkdnnager initiala resultat fran fas
2b-studien samt uppnar det priméra effekt-
mattet i en planerad interimsanalys, den enda
placebokontrollerade, randomiserade studien
inom IgAN som natt denna milstolpe
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En plattform av NOX-hammare

Calliditas projektportfolj innehaller ett utvecklingsprogram baserad pa en ny plattform
av NOX-hammare dar den ledande substansen setanaxib ingar, den férsta NOX-ham-

maren som provats i kliniska studier.

Calliditas lanserar nu studier med setanaxib i primar
gallkolangit (PBC) och skivepitelcancer i huvud- och
halsregionen (SCCHN).

NOX-enzymer

NOX-enzymhammare ar en terapeutisk klass av
lovande nya experimentella lakemedel, som sedan
2019 &r erkdanda av WHO da de godkinde "naxib”
som en ny stam. Nikotinamidadenindinukleotidfosfat
(NADPH)-oxidaser, som aven kallas NOX-enzymer, ar
de enda kdnda enzymerna vars priméra och enda funk-
tion &r att producera reaktiva syreféreningar (ROS).
Dessa transmembrana enzymer 6verfor elektroner
fran NADPH i cytoplasman éver cellmembranet, vilket
resulterar i att ROS bildas. Det finns sju NOX-med-
lemmar, som var och en skiljer sig i sammansattning,
aktiveringssatt och genom vilken typ av ROS de
producerar. NOX1, NOX2, NOX3 och NOX5 6verfor
elektroner fran NADPH till molekylart syre (syrgas) och
producerar superoxidanjon (O,7). NOX4, DUOX1 och
DUOX2 producerar samtidigt huvudsakligen vateper-
oxid (H,0,).

OXYGEN

SUPEROXIDE ANION  HYDROGEN PEROXIDE
o -

2 02 Hzoz

Vid normala koncentrationer har ROS grundlaggande
funktioner i celluldra signalprocesser, vilket hjélper till
att reglera spridning, differentiering och migration av
cellerna, samt att modulera immunférsvaret, inflamma-
tion och fibros. Emellertid har storning av redoxjamvikt
som NOX-enzymer orsakat kunnat kopplas till flera sjuk-
domsmekanismer. Oxidativ stress, som orsakas av ett
overskott av ROS, ar sannolikt en vanlig underliggande
mekanism for manga sjukdomar, inklusive hjart-karlsjuk-
domar, neurodegenerativa storningar och cancersjuk-
domar. Setanaxib hammar NOX1 och NOX4, enzymer
som &r inblandade i inflammations- och fibrosprocesser.

Setanaxib in Primary Biliary Cholangitis (PBC)
Sjukdomsbakgrund PBC

PBC &r en progressiv och kronisk autoimmun levers-
jukdom som orsakar en ond cirkel avimmunskador pa
gallepitelceller, vilket resulterar i kolestas (fortrangning
av gallgangar), och fibros. Det ar en sallsynt sjukdom,
och baserat pa dess kdnda prevalensnivaer uppskattar
vi att det finns cirka 140 000 patienter i USA, dar den
arliga incidensen varierar fran 0,3 till 5,8 fall per 100
000. Ursprunget till detta autoimmuna svar tros vara
produktion av cytotoxiska T-celler och B-cellsharledda
autoantikroppar riktade mot epitelcellerna i de sma
gallgdngarna i levern, vilket resulterar i inflamma-

tion och skada pé kanalcellerna och s& smaningom i
forstorelse av gallgdngarna. Nar gallgangarna tapps till
sker ackumulering av gallsyra i levern, ett tillstdnd som
kallas kolestas, till nivaer som ar giftiga for levercellerna.
Kolestas orsakar forstorelse av leverceller och bildandet
av fibrés arrvavnad.

Tidiga symtom pa PBC ar bland annat trotthet, kliande
hud, torra 6gon och muntorrhet. Allt eftersom sjuk-
domen fortskrider varierar symtomen fran smarta i 6vre
hogra delen av buken och rorelseorganen till 6dem,
gulsot, osteoporos, forhojt kolesterol och hypotyreos.
Om sjukdomen forblir obehandlad, forstors aktiv
levervavnad och ersatts av fibros arrvavnad, vilket leder
till leversvikt och behov av en levertransplantation.
Individer med PBC |6per ocksa en storre risk an den
allmanna befolkningen att utveckla osteoporos och
hepatocelluldr cancer.

Existerande godkdnda behandlingar fér PBC
Ursodeoxycholsyra, ett generiskt ldkemedel dven kant
som ursodiol eller UDCA, och obeticholsyra, som mark-
nadsfors som Ocaliva, &r de enda FDA- och EMA-god-
kanda lakemedlen for PBC. Dessa ar framst att betrakta
som antikolestatiska ldkemedel. UDCA ar en gallsyraan-
alog som inkorporeras i gallsyrapoolen, och ersatter
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Mean Change from Baseline (%)

andra mer giftiga gallsyror samt minskar inflammation
och kolestas. Aven om lakemedlet fortfarande &r
forstahandsbehandlingen for patienter med PBC, svarar
endast 40 till 60 procent av patienterna adekvat pa
UDCA. Ocaliva ar en modifierad naturlig gallsyra och
ar en farnesoid X-receptor (FXR) agonist som modul-
erar gallsyrajamvikt, minskar gallsyrasyntesen och okar
dess eliminering. Trots dessa behandlingsalternativ
finns det fortfarande ett icke tillfredsstallt medicinskt
behov bland PBC-patienter, sarskilt nar det galler viktig
paverkan pa livskvalitet.

Fas 2-studie

Setanaxib har undersokts i en 24-veckors fas 2-studie
med 111 patienter och har fatt sarlakemedelsklassificering
for PBC i USA och Europa. Aven om fas 2-studien inte
uppfyllde det primara effektméttet, uppfyllde den viktiga
sekundara effektmatt relaterade till férandring i alkalisk
fosfatas (ALP), leverstelhet och viktiga matt pa livskvalitet.

Setanaxib 400 mg tva ganger dagligen uppnadde en
statistiskt signifikant minskning av alkaliskt fosfatas (ALP)
pa 12 procent jamfort med placebo (p<0,001) under den
24 veckor langa behandlingen. | en fordefinierad patient-
population med leverstelhet pé& >9,6 kPa, hade setanaxib
en mer uttalad effekt pa ALP-reduktion och fibros.

Percent reduction in ALP at week 24

Placebo =400mg QD m400mg BID
0.0%

-1.8%
sow | 8% I 33%
-5.6%
10,09 -8.7%
10.0% 0.7% g

-12.9%

15.0% -13.7%
-20.0%
-25.0% 24.3%
-30.0%
All patients <9.6 kPa 29.6 kPa
(n=104) (n=59) (n=45

Patienter med forhojd leverstelhet |6per storre risk for
sjukdomsprogression. Hos patienter med en leverstelhet
pa >9,6 kPa uppnadde setanaxib 400 mg tva ganger
dagligen, en minskning med 24 procent av ALP under den
24 veckor langa behandlingsperioden och en minskning
med 22 procent av leverstelhet jamfort med en 6kning
med 4 procent for placebo (p= 0,038).

Dessutom fanns det en statistiskt signifikant positiv
paverkan pa trotthet, ett mycket vanligt och ofta
besvarande symptom pa PBC som inte atgérdas av befint-
liga behandlingar, samt emotionella och sociala aspekter.
Setanaxib uppvisade ocksa en gynnsam sakerhetsprofil i
en klinisk fas 1-studie pa friska individer som utvarderade
lakemedlets sdkerhet och farmakokinetik vid doser upp fill
800 mg tva ganger per dag.

Patients with baseline liver
stiffness

16 Baseline = Week 24

14.2 14.1

14 131

123 121
12

10 9.1

Median Liver stiffness (kPa)

Placebo 400mg QD 400mg BID
(n=16) (n=14) (n=9)

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2021



Il FORSKNINGSPORTFOL)J

Fas 2b/3 TRANSFORM studie

Calliditas har initierat en registreringsgrundande
52-veckors, randomiserad, placebokontrollerad, dubbel-
blind studie med en adaptiv fas 2b/3-design. Calliditas
meddelade att den forsta patienten doserats i TRANS-
FORM-studien den 15 februari 2022.

Setanaxib kommer administreras vid ca 150
undersokningscentra till ca 318 patienter med PBC som
har forhojd leverstelhet och intolerans mot eller ofillréck-
ligt svar p& UDCA. Reduktion i ALP ar primart effektmatt.

Viktiga sekundéra effektmatt inkluderar forandring i
leverstelhet och effekt pa kldda (pruritus) och trotthet.
En interimsanalys kommer att genomféras nar den 99:e
randomiserade patienten har genomfért besoket i den
24:e veckan, vilket forvantas under Q2 eller Q3 2023.
Slutdata fran studien férvantas kunna lasas ut i slutet av
2024 eller borjan av 2025.

| augusti 2021 beviljades Calliditas Fast Track-status for
setanaxib for PBC av FDA.

(N

Screening
( ) ‘ Randomized, Double Blind h ‘
4 Setanaxib 800mg PO, twice daily ) 28 days
~  Randomization No treatment
4 Matching placebo )
G J G
4 N\

All Enrolled Patients

Pembrolizumab 200mg IV, every 3 weeks

N\ ) N i/~ N\
52 WEEKS 52 WEEK Extension Phase 52 WEEKS 52 WEEK
Extension Phase
Setanaxib 1200mg daily* Continue blinded treatment
Setanaxib 1600 mg daily# Continue blinded treatment p tre‘zll;cirtr;]ent
Setanaxib Setanaxib dose TBD* g setanaxib
% 1600mg daily$
J RN AN J

Interim/ futility analysis after
99th patient has completed
24 weeks of treatment

*Dose of 1200 mg daily administered as 800 mg AM and 400 mg PM
#Dose of 1600 mg daily administered as 800 mg AM and 800 mg PM

Setanaxib inom huvud- och halscancer

Calliditas inleder ocksa en klinisk fas 2-studie for att
utvardera setanaxib for huvud- och halscancer. Svaret
pa immunonkologiska terapier kan paverkas av tumérens
mikromiljo, i synnerhet av antalet tumorinfiltrerande
lymfocyter (TIL) och cancerassocierade fibroblaster
(CAFs) i tumoren. Ett samband har faststallts mellan
CAF och prognos vid skivepitelcancer i huvud och hals
(SCCHN).

NOX4 ar starkt overuttryckt i CAFs och driver myofibro-
blastisk aktivering i tumdren och skyddar tumoren fran
CD8+ T-celler. Att rikta in sig pd CAF med setanaxib

kan forbattra patienternas svar pd immunterapier och
kommer fungera som en tillaggsterapi. Det finns en
oOkande anvandning av pembrolizumab som 1:a linjens
monoterapi hos patienter med aterfall eller metas-
taserande SCCHN, &ven om responsfrekvensen ar lag
(overall response rate, ORR, ca 20 procent).

Dose of 1200 mg daily or
1600 mg daily, selected based
on interim analysis

Setanaxib har visat lovande prekliniska data pd moss, da
medlet reverserat CAF-differentiering och 6vervunnit
CD8-celluteslutning in vivo. Vid anvandning av en
CAF-rik tumormodell i mdss resulterade administrering
av setanaxib + pembrolizumab (jdmfort med endera
behandlingen ensam) i:

o Forbattrad penetration av TILs in i mitten av tumaoren
e Bromsad tumortillvaxt
« Forbattrad dverlevnad

Forskningsartikeln ‘NOX4 Inhibition Potentiates Immu-
notherapy by Overcoming Cancer-Associated Fibro-
blast-Mediated CD8 T-cell Exclusion from Tumors’ (DOI:
10.1158/0008-5472.CAN-19-3158), var en av de mest
citerade cancerforskningsartiklar under 2020 och 2021
och kommer att presenteras pad American Association
for Cancer Researchs (AACR) arsmote 2022.
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N\ >
- > ;
CAF = Cancer Associated Fibroblast 9 weeks
IV = Intraveneously (+1 week) Tumour Biopsy
PO = Per os (orally)
N J
Calliditas inleder en dubbelblind, randomiserad, place- att fortsatta till dess att oacceptabel toxicitet eller sjuk-

domsprogression uppstar, i enlighet med standardpraxis
for onkologiska provningar.

bokontrollerad, proof-of-concept fas 2-studie, som
kommer att undersoka effekten av setanaxib 800 mg
tva ganger dagligen i kombination med pembrolizumab
200 mg IV, administrerat var tredje vecka, i upp till 60 Malet ar att paborja patientregistreringen under andra
patienter med aterfall eller metastaserande SCCHN kvartalet 2022, med en interimsanalys av biomarkorer
och tumdrer med mattliga eller hoga nivaer av CAF. En och sékerhetsdata planerad for fjarde kvartalet 2022.
tumorbiopsi kommer att tas fore randomisering och igen  Slutliga data forvantas under andra halvaret 2023.
efter cirka 9 veckors behandling. Behandlingen kommer

Var forskningsportfolj

Clinical Indication / Research / Phase 1 Phase 2 Phase 3 Marketed
Candidate | Trial Preclinical

NEFECON* | IgAN/
NeflgArd

Setanaxib | PBC

Setanaxib | SCCHN

Setanaxib | IPF

NEFECON | IgAN / OLE?

Depicts ongoing/planned clinical trial stage: - Depicts Investigator Led Trial: I:>

1 Open Label Expension, intended to primarily support treatment-related considerations.

* Approved under accelerated approval in the USA under the tradename TARPEYO. TARPEYO™ (budesonide) delayed release capsules is a prescription medicine used to
reduce levels of protein in the urine (proteinuria) in adults with a kidney disease called primary immunoglobulin A nephropathy (IgAN) who are at high risk of rapid disease
progression, generally UPCR > 1.5g/g. Calliditas submitted a Marketing Authorization Application for NEFECON to the European Medicines Agency in May 2021.

Setanaxib is also being evaluated in an investigator led trial in DKD (Diabetic Kidney Disease).
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ESG

ESG: Environmental, Social och
Corporate Governance

Grunden for var verksamhet ar var stravan att ge patienter som lider av sallsynta sjukdomar

med ett stort medicinskt behov tillgang till en behandling. Som en del av vart uppdrag att

hjalpa patienter stoder vi initiativinom miljémassig och social foretagsstyrning (ESG) som

ar i linje med vara varderingar och som kan hjalpa oss att positivt paverka vara patienter,

vara anstallda och var planet.

Var vision::

Att utnyttja var tvarvetenskapliga expertis inom

lakemedelsutveckling for att identifiera, utveckla
och marknadsfora nya lakemedel med stort varde

inom nischade indikationer dar det finns ett
betydande ofillfredsstallt medicinskt behov och

dar foretaget helt eller delvis kan driva och delta

i kommersialiseringen av produkten

Vi engagerar oss for att sakerstélla att vi agerar etiskt
och ansvarsfullt inom alla omraden av vér verksamhet,
med siktet installt pd de hogsta standarderna for klinisk
utveckling och affarsetik samt de hogsta standarderna
inom sakerhet och kvalitet.

Engagemang for vara medarbetare

2021 var ytterligare ett &r nar Calliditas-teamet vaxte
avsevart da foretaget dels starkte sitt amerikanska
team som forberedelse for TARPEYOs accelererade
godkannande och dels formellt slutforde forvarvet
av Genkyotex som blev ett heldgt dotterbolag till
Calliditas i oktober. Denna tillvéxt har gjort att vara
kvalitetssystem och var interna policy far annu storre
betydelse, och vi ar fortsatt hangivet engagerade i
att framja en produktiv, mangsidig och inkluderande
arbetsmiljo och att uppratthélla en foretagskultur som
vi ar oerhort stolta dver.

Calliditas Therapeutics framgédng avgors av var forméaga
att fungera som ett enhetligt team nar vi arbetar for att
vinna fortroende och respekt fran vara medarbetare,
investerare och i slutdnden vara patienter. Vart foretag
bygger pd kreativa, produktiva och dedikerade medar-
betare, och Calliditas ar engagerat i att sakerstélla lika
mojligheter for alla att na sin fulla potential och bidra till
var overgripande stravan. Vi vill framja etiskt beteende
hos vart team genom vara foretagsvarderingar och véra
anstalldas uppférandekod, och vi ser vara anstallda

som avgorande for att hjalpa oss att uppratthalla en
arbetsmiljo som uppfyller en hog etisk standard. Varje
medlem i Calliditas-teamet forvantas och uppmuntras
att stalla frégor, soka vagledning och rapportera
missténkta brott mot denna kod.

Vi tror ockséd starkt pa att odla engagemang mellan

de olika teamen i vart foretag och uppmuntra dppen
kommunikation. Anstallda har access till ledningen

och far regelbunden feedback, inklusive vid arliga
medarbetarundersokningar. Ledningsgruppen haller
kvartalsvisa moten som ett forum for att dela nyheter
om de framsteg som gjorts och planer for framtiden,
och for att frdmja en dppen dialog med anstallda om
foretagets inriktning och mal. Vi soker alltid feedback
och input for att sdkerstalla att medarbetarna har de
resurser och det stod de behover for att bli framgangs-
rika i sin roll och for att bidra till foretagets strévan. Vi
uppmuntrar ocksa en lamplig balans mellan arbete och
privatliv eftersom vi vill att véra medarbetare ska vara
friska och var arbetsmiljo halsosam. Vi ar stolta dver att
kunna erbjuda en séker, inkluderande och stimulerande
arbetsplats med lika utvecklingsmojligheter for alla.

Engagemang for siakerhet och ansvar fér miljon
Calliditas inser vikten av att agera pa ett miljomedvetet
satt, och vi stravar alltid efter att ge akt pa hur var
affarsverksamhet kan paverka planeten. Véra kontor

i New York och Stockholm &r utrustade med energ-
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ibesparande funktioner som smarta uttag, energief-
fektiva glédlampor och rorelseaktiverad belysning

i gemensamma utrymmen och badrum. Aven om
affarsresor ar viktiga for vart foretag, med anstallda
baserade i Europa och USA, ger vi alltid akt p& var
miljopaverkan och har placerat vara kontor i omraden
med utmarkta transportférbindelser for att uppmuntra
anstéllda att anvanda kollektivtrafiken.

Calliditas foljer ocksé rigordsa sdkerhetsstandarder,
bade vad géller oss sjalva och vara partners. Calliditas
ager eller driver inga tillverkningsanlaggningar, men vi ar
noggranna och uppmarksamma kring hur vi véljer vara
leverantdrer och bygger partnerskap. Alla vara nuva-
rande kommersiella leverantérer &r valrenommerade
foretag i vastra Europa och USA. De valdes ut genom
en urvalsprocess som strikt utvarderade bland annat
kvalitetsstandarder, efterlevnad av lagar och férord-
ningar och alla relevanta tillstdnd. Vi haller oss till hogre
kvalitetsstandarder an dem som kravs enligt lag och
kommer alltid att mata partners efter samma rigorésa
standarder.

Vart forvarv och integration av Genkyotex har lagt

till tva nya kontor, ett Frankrike och ett i Schweiz,

och innebar ocksé att Calliditas som foretag nu ar
engagerad i klinisk forskning. Vi foljer strikt bioetiska
policyer som definieras av franska regler nar det

galler klinisk forskning, vilka innefattar att ha en intern
djurskyddskommitté plus en extern etisk kommitté for
att sékerstalla att alla projekt med experiment pa djur ar
acceptabla ur etisk synvinkel. En djupgdende hansyn till
bioetik &r inbaddad i alla véara procedurer, processer och
beslutsfattande i var kliniska forskning.

Engagemang for vara patienter

Sedan vart foretag grundades har var strédvan och vision
varit att fokusera pa ouppfyllda behov vid sarldkeme-
delssjukdomar och att lansera behandlingar for dem
som lider av sallsynta sjukdomar. Vi fortsatter att arbeta
med intressegemenskapen inom séallsynta sjukdomar
nar vi stravar efter att ta fram nya och innovativa
behandlingar och ser detta samarbete som avgdrande

Konsdistribution

Konsdistribution

anstéllda styrelsen
H Kvinnor W Kvinnor
B Min M Min

for var framtida utveckling som foretag, sarskilt nu nar
vi har en godkand produkt pa marknaden. Vi hamtar
inspiration fran vara partners inom intressegrupper och
alla vara patienter, och ar stolta 6ver att stodja utbild-
ningsinsatser som ger stod at patienter och informerar
om sjukdomstillstandet i IgAN. Vi fortsatte att stodja
IgA Nephropathy Foundation, sponsrade en informa-
tionsinsats for patienter med IgAN och deltog med
IgAN-patienter i evenemang som American Association
of Kidney Patients' marsch for att 6ka medvetenheten
om sjukdomen. Vi var ockséd huvudsponsor for det
nationella symposiet SPARK 2021 for patienter och
vardgivare. Vi har en robust plan for att fortsatta bygga
pa vara partnerskap med patientgrupper i framtiden
och att investera i dessa relationer och i vara patienter.

Vi sdkerstallde ocksé att vi var redo att stodja vara
patienter i det 6gonblick som TARPEYO godkandes
och etablerade vart omfattande stodprogram for
patienter och vardkedjan. TARPEYO Touchpoints™
Detta program erbjuder tjanster, assistans och resurser
som tagits fram for att hjalpa patienter att 4 tillgang
till behandling sa enkelt som mdjligt. Calliditas har
atagit sig att arbeta med vardfinansiarer och vardgivare
over hela USA for att sékerstélla att alla patienter som
ordinerats TARPEYO har tillgadng till det, och vi ser fram
emot att hjdlpa sa manga IgAN-patienter som majligt.

Vi ar stolta dver att vara pionjarer inom vart omrade
och ser fram emot att fortsatta vart arbete med att ta
fram nya mediciner till véra patienter. Efter att kommer-
siellt ha lanserat den forsta behandlingen for IgAN i
USA som nagonsin godkants ser vi med spanning pa
mojligheten att dven tillhandahalla en godkdnd produkt
for att tillgodose det ofillfredsstallda medicinska
behovet inom IgAN i Europa och pé potentialen hos var
NOX-hdmmarplattform och den ledande substansen
setanaxib, som vi kommer att genomfdéra tva kliniska
studieprogram i under 2022. Vi kommer att fortsatta
att vagledas och motiveras av vart kall att tillhan-
dahélla mediciner till patienter 6ver hela varlden med
ouppfyllda medicinska behov.
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Aktien

Kursutveckling

Nasdaq Stockholm

Calliditas noterades pa Nasdaqg Stockholm Mid-Cap
den 29 juni 2018. Per den 31 december 2021 var
stangningskursen 112,8 SEK vilket gav en minskning
med 19% 2021. Under samma period dkade OMXSPI
med 34%. Den hogsta stangningskursen under ret var
143,6 kronor och den lagsta 62,0 kronor.

Nasdaq USA

Calliditas noterades pa Nasdaq Global Select Market i
USA den 5 juni 2020. En ADS noterad i USA motsvarar
tva stamaktier. Den 31 december 2021 var stangn-
ingskursen 24,8 USD, vilket gav en minskning med

26 procent under perioden januari-december 2021.
Nasdag Composite dkade med 31 procent under
samma period. Den hogsta stangningskursen under
aret var 33,2 USD och den lagsta var 15,0 USD

Omsattning

Nasdaq Stockholm

Totalt omsattes 94,6 miljoner aktier under aret till ett
totalt varde av 10 162 miljoner kronor. | genomsnitt
omsattes 373 999 aktier varje dag.
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Nasdaq USA

Under perioden januari-december 2021 omsattes totalt
17,2 miljoner ADS. | genomsnitt handlades 68 390 ADS
per dag.

Aktieagare

Per den 31 december 2021 hade Calliditas 19 879
aktiedgare. De 15 storsta aktiedgarna kontrollerade 64,6
% av kapitalet och rosterna vid arets slut. De tre storsta
aktiedgarna var BVF Partners, Stiftelsen Industrifonden
och Linc AB. Utlandska aktiedgare svarade for 31,7 % av
rosterna och kapitalet.

Aktiekapital

Per den 31 december 2021 uppgick aktiekapitalet i
Calliditas till 2 094 tkr. Antalet aktier uppgick till 52
341 584 motsvarande ett kvotvarde per aktie om 0,04
SEK. Aktiekapitalet ska enligt bolagsordningen vara
lagst 710 tkr och hogst 2 840 tkr fordelat pd minst 17
750 000 aktier och hogst 71 000 000 aktier.

Andelen aktier tillgdngliga for handel (free float)
uppgick vid arsskiftet till cirka 65,8 %.

Investerarkommunikation

Investor Relations-arbetet under 2021 har fokuserat pa
fortsatt etablering av Calliditas pa kapitalmarknaderna

i Norden, Europa och USA. Ledningen har deltagit i

ett antal branschspecifika konferenser som under aret
framst varit virtuella. Calliditas har dven genomfort ett
stort antal virtuella méten pa bade sélj- och kodpsidan
for att utbilda marknaden och sékerstélla att det finns
en bred kunskap om foretaget p&d marknaden.

Analytiker

Calliditas bevakas av Carnegie, Stifel, Kempen, Citi,
Jefferies, Life Sci Capital, HC Wainwright, SEB och
Penser.

Férdelning dgande per land

\

W Svenska Institutionella Agare  29.8% M Nasdaq 89,7% M Sverige 68,3%
M Utlandska Institutionella Agare  20,9% M Choe Global Markets 10,45% M USA 15,2%
Ovriga 17.7% Frankrike 2.7%
Svenska Privatpersoner 22.9% Storbritanien 1,7%
B Anonymt dgande 8,7% M Norge 1,2%
Ovriga 2,3%

Anonymt dgande 8,7%

Source: Monitor by Modular Finance AB and Fidessa.
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De 15 storsta aktiedgarna per den 31 december 2021

Totalt antal .
Aktiedgare aktier Agande % Roster %
BVF Partners LP 6331 562 12,7% 12,7%
Stiftelsen Industrifonden 5772995 11,0% 11,0%
Linc AB 5486 108 10,5% 10,5%
Fjarde AP-fonden 2 675 000 51% 51%
Swedbank Robur Fonder 2 638 107 5,0% 5,0%
Unionen 1858 342 3,6% 3,6%
Handelsbanken Fonder 1767236 3,4% 3,4%
Avanza Pension 1601182 3,1% 3,1%
Sofinnova Partners 1318078 2,6% 2,6%
Mikael Bender 1100 459 2,1% 2,1%
Ohman Fonder 827419 1,6% 1,6%
Polar Capital 750 000 1,4% 1,4%
BlackRock 499 867 1,0% 1,0%
Renée Aguiar-Lucander 418 000 0,8% 0,8%
Atlant Fonder 390 588 0,7% 0,7%
Totalt for de 15 storsta dgarna 33 434 943 64,6% 64,6%
Ovriga dgare 18 906 641 35,4% 35,4%
Totalt 52341584 100,0% 100,0%

Storleksklasser per 31 december 2021

CALTX aktiedata 2021

Daglig snittomsattning, SEK
Lagsta stangningskurs, SEK
Hogsta stangningskurs, SEK
VWAP, SEK

Antal omsatta aktier

Snitt antal omsatta per dag
Snitt antal avslut per dag

Antal avslut

Snittvarde per avslut, SEK
Daglig omséttning rel. Mcap, %
Andel Nasdaq (ordinarie handel), %
Cboe Global Markets %

40 164 091
62,0

143,6
1074

94 621 760
373999
1995

504 693

20 134
0,71%
89,3%
10,7%

Storleksklasser Antal aktiedgare Antal aktier Agande, % Roster, % Andel av kianda agare
1-100 11264 413 748 0,8% 0,8% 45,7%
101 - 200 2570 396 484 0,8% 0,8% 12,0%
201 - 500 2918 995 116 1,9% 1,9% 18,9%
501 - 1000 1463 1156 636 22% 22% 10,0%
1001 - 2000 831 1273079 2,4% 2,4% 5,6%
2001 - 5000 505 1638479 3,1% 3,1% 4.4%
5001 - 10000 161 1173940 2,2% 2,2% 1,5%
10001 - 20000 75 1085 463 2,1% 2,1% 0,7%
20001 - 50000 43 1424 350 2,7% 2,7% 0,4%
50001 - 100000 17 1117 749 2,2% 2,2% 0,2%
100001 - 200000 12 1725739 3,4% 3,4% 0,2%
200001 - 500000 8 2809 799 5,4% 5,4% 0,2%
500001 - 1000000 2 1577419 3,0% 3,0% 0,1%
1000001 - 4000000 7 12 958 404 24.9% 24.9% 0,1%
4000001 - 3 17 590 665 34,2% 34,2% 0,0%
Anonymt dgande 5004 514 8,7% 8,7%

TOTAL 19 879 52341584 100,0% 100,0% 100,0%
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Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstallande direktoren i Calliditas Therapeutics AB (publ) med sate i Stockholm och organisation-
snummer 556659-9766, avger harmed arsredovisning och koncernredovisning for rakenskapsaret 2021. Siffror i
parentes avser foregaende ar. Alla belopp ar uttryckta i miljoner kronor (MSEK) om inget annat anges.

Flerarsoversikt koncernen

2021
Nettoomsattning (TSEK) 229 347
Resultat fore skatt (TSEK) -513 373
Balansomslutning (TSEK) 1459 910
Medeltal antal anstallda 56
Flerarsoversikt moderforetaget

2021
Nettoomsattning (TSEK) 229 347
Resultat fore skatt (TSEK) -354 405
Balansomslutning (TSEK) 1 528 439
Medeltal antal anstallda 29

Calliditas Therapeutics ar ett kommersiellt biofarmab-
olag med sate i Stockholm som fokuserar pa identifi-
ering, utveckling och kommersialisering av nya behan-
dlingar for sallsynta sjukdomar, med initialt fokus pa
njur- och leversjukdomar med betydande medicinska
behov som inte tillgodosetts.

Calliditas framsta lakemedelsprodukt NEFECON
(kommersialiserad i USA under namnet TARPEYO),
har godkants av FDA som den forsta och enda behan-
dlingen for att reducera proteinuri hos vuxna med
primar IgA-nefropati (IgAN) med risk for snabb sjuk-
domsprogression. Calliditas har ocksa ldmnat in en
marknadsansékan (MAA) till EMA fér denna produkt.
Calliditas har initierat kliniska studier med NOX-ham-
mare i primar gallkolangit (primary biliary cholangitis,
PBC) och i huvud- och halscancer.

Bolaget ar noterat pa Nasdaqg Stockholm (kortnamn:
CALTX) och The Nasdaqg US Global Select Market (kort-
namn: CALT). Besok www.calliditas.com for ytterligare
information.

2020 2019 2018 2017

874 184 829 - -

-436 151 -32 501 -132 049 86 794
1463 908 845 200 648 417 62 288
23 14 10 10

2020 2019 2018 2017

874 184 829 - -

-407 363 -36 186 -131 923 -86 848
1318 525 838 249 651 633 65 366
15 13 10 9

Under 2020 gjorde Calliditas en positiv utldsning av top
line-data fran del A i NeflgArd-studien. Resultaten var
statistiskt signifikanta och kliniskt relevanta: proteinuri
visade en 31%-ig reduktion jamfort med baslinjen,

en starkare effekt an vad som sags i fas 2b-studien
(27%). Dessutom stabiliserades eGFR i den behandlade
patientpopulationen, vilket i slutdndan ar det verkliga
behandlingsmalet. Med de positiva resultaten fran
top-lineutlasningen fokuserade Calliditas under 2021
huvudsakligen att ansdka om godkdnnande for Nefecon
i USA och EU samt forbereda for kommersialisering i
USA och licensiera ut Nefecon i EU.

Calliditas 1amnade i mars 2021 in en ansokan (New
Drug Application, NDA) till den amerikanska lakeme-
delsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA)
for Nefecon for behandling av primar IgA-nefropati
(IgAN) och ansdkte om accelererat godkdnnande enligt
kapitel H, avsnitt 505(b)(2), samt lamnade i maj 2021

in en ansokan om marknadsgodkdnnande (Marketing
Authorisation Application, MAA) till europeiska ldkeme-
delsmyndigheten EMA.

Calliditas har under 2021 intensifierat forberedelserna
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for en kommersialisering i USA och i december 2021
beviljade FDA ett accelererat godkdnnande for Nefecon
i USA under namnet Tarpeyo™ (budesonid), for behan-
dling av vuxna patienter med primar IgA-nefrit (IgAN)
med risk for snabb sjukdomsprogression. Tarpeyo blev
den forsta behandlingen nagonsin som godkants for
behandling av IgAN.

Calliditas slot under aret dven ett licensavtal med Stada
Arzneimittel AG for att registrera och kommersialisera
Nefecon for IgAN i Europeiska ekonomiska samarbet-
somradet (EES), Schweiz och Storbritannien, samt ett
avtal om en ldnefacilitet om 75 miljoner fordelat pa 3
delar om 25 miljoner USD vardera med Kreos.

Under det fijarde kvartalet 2021 slutforde vi ocksa
kopet av det franska noterade bolaget Genkyotex SA,
vilket nu ar helagt av Calliditas.

Koncernen hade framst intdkter fran milstolps-
betalningar fran bolagets partnerskap med Stada och
Everest under 2021 vilka uppgick till 229,3 MSEK
och koncernen ar fram till att Nefecon/Tarpeyo borjar
generera vasentliga intdkter beroende av extern
finansiering for att sakerstalla fortsatt drift. Under aret
genomfordes en nyemission som tillférde totalt 324,0
MSEK fore emissionskostnader.

Koncernen bestar av moderbolaget Calliditas Thera-
peutics AB, de amerikanska dotterbolagen Calliditas NA
Enterprises Inc och Calliditas Therapeutics US Inc, det
franska dotterbolaget Calliditas Therapeutics France
SAS samt det svenska dotterbolaget Nefecon AB, dar
det saknas |6pande verksamhet.

Utvecklingsplan for setanaxib

I januari 2021, offentliggjorde Calliditas en klinisk
utvecklingsplan for setanaxib och presenterade data
fran del A'i NeflgArd-studien vid bolagets kapitalmark-
nadsdag. Calliditas planerade att inleda en registrerings-
grundande fas 2/3 i PBC. Calliditas planerade aven att
inleda en fas 2 proof-of-concept studie i huvud- och
halscancer som kommer att studera administrering av
setanaxib tillsammans med immunterapi inriktad pé att
adressera CAF (cancerassocierade fibroblaster).

Calliditas presenterade dven utvalda data fran den
nyligen avslutade del A i fas 3-studien NeflgArd. Data
som presenterades innefattade Gvergripande baslin-
jeegenskaper, avbrott av studiebehandlingen (9,5%)
och uttrade ur studien (3,5%). Det bekraftades aven att
inga negativa kliniska effekter observerades vad géller
viktokning, blodtryck eller HbAlc, vilket reflekterar en
sakerhetsprofil i linje med fas 2-studien.

Ansdkan till FDA

I mars 2021, tillkdnnagav Calliditas att bolaget lamnat
in en ansokan (New Drug Application, NDA) till den
amerikanska ldkemedelsmyndigheten Food and Drug
Administration (FDA) for Nefecon for behandling av
IgAN. Calliditas sokte accelererat godkannande med en
ansokan enligt kapitel H, avsnitt 505(b)(2).

Ansdkan till EMA

I'maj 2021 lamnade Calliditas lamnat in en ansdkan om
marknadsgodkdnnande (Market Authorisation Appli-
cation, MAA) till EMA for Nefecon for behandling av
primar IgA-nefropati (IgAN).

Ldnefacilitet pd 75 miljoner USD

I juli 2021 signerade Calliditas ett lanavtal pa upp till
motsvarande 75 miljoner dollar med Kreos Capital.
Lanefaciliteten &r uppdelad i tre trancher pa mots-
varande 25 miljoner dollar vardera. Den forsta

tranchen utnyttjades under det tredje kvartalet 2021.
Utnyttjande av den andra tranchen p& 25 miljoner
dollar kan ske fram till 30 juni 2022. Utnyttjande av den
tredje tranchen pa 25 miljoner dollar kan ske till och
med den 31 december 2022 och kommer att finnas till-
ganglig med forbehdll for vissa intdktsmal och Calliditas
marknadsvarde.

Licensavtal med Stada

['juli 2021 ingick Calliditas ett licensavtal med STADA
Arzneimittel AG for att registrera och kommersialisera
Nefecon for behandling av IgAN i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet (EES), Schweiz och Storbri-
tannien. Avtalet véarderades till totalt 97,5 miljoner euro
(cirka 1 000 MSEK) i initial ersattning och potentiella
framtida milstolpsbetalningar, plus differentierade
royalties pa nettoférsaljningen uttryckt i procent mellan
intervallet nedre delen av 20 och nedre delen av 30.

setanaxib

I'augusti 2021 erholl Calliditas Fast Track status av FDA
for setanaxib i PBC och i oktober slutférde Callid-

itas forvarvet av Genkyotex SA samt meddelade att
Calliditas initierar en 52-veckors, randomiserad, place-
bokontrollerad, dubbelblind studie med en adaptiv fas
2b/3-design med setanaxib for totalt ca 318 patienter
med primar gallkolangit (PBC) samt en proof-of-concept
fas 2-studie av huvud- och halscancer som kommer att
undersoka administrationen av setanaxib i samband
med immunterapi som riktar sig mot cancerassocierade
fibroblaster.
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FORVALTNINGSBERATTELSE

Riktad nyemission

I augusti 2021 genomforde Calliditas ett accelererat
bookbuilding-férfarande och beslutade om en riktad
nyemission om 2,4 miljoner aktier och tillférdes
harigenom 324,0 miljoner kronor fore transaktionskost-
nader.

FDA godkdnnande i USA

| december 2021 tillkdnnagav Calliditas att US Food
and Drug Administration (FDA) hade beviljat ett
accelererat godkdnnande for TARPEYO (budesonid)
kapslar med riktad frisattning indikerad for att reducera
proteinuri hos vuxna med primar immunglobulin A
nefropati (IgAN) med risk for snabb sjukdomsprogres-
sion, generellt beskrivet som ett urin protein till-kreatin-
forhallande (UPCR) =1.5g/g. TARPEYQO &r den forsta
och enda FDA-godkédnda behandlingen for denna
indikation och har designats specifikt for att rikta in sig
pa sjukdomens ursprung.

Detta godkdnnande markerade 6vergangen for Callid-
itas till ett biolakemedelsforetag i kommersiell fas.

Koncernen hade en omséattning pa 229,3 (0,9)

MSEK under &ret. Omsattningen harror framst fran
milstolpsersattningar under aret fran utlicensiering av
Nefecon till Everest och Stada for Kina respektive EU.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Under 2021 dkade de totala kostnaderna for forskning
och utveckling till 357,5 (241,4) MSEK. Okningen &r
framst hanforligt till setanaxibstudierna och utveckling
av setanaxib samt nedskrivning av SIIL plattformen
jamfort med samma period foregaende ar.

Administration och forsdljningskostnader

Under 2021 uppgick de totala administration och
forsaliningskostnaderna till 390,2 (141,7) MSEK.
Okningen i jamforelse med foregdende ar harrér huvud-
sakligen fran kommersiella forberedelser for forsaljning
av TARPEYO i USA.

Ovriga rérelseintdkter/rorelsekostnader

Ovriga rorelseintakter uppgick under 2021 tll 0,3 (2,5)
MSEK och avser huvudsakligen valutavinster pa rorelsens
fordringar. Ovriga rorelsekostnader uppgick under 2021 ill
6,3 (-) MSEK och avser huvudsakligen valutaforluster pa
rorelsens skulder samt vardeférandring pa villkorad tillagg-
skopeskilling.

Finansiella intdkter/kostnader

Finansiella intakter uppgick under 2021 till 20,3 (0,5)
MSEK och avser huvudsakligen orealiserade valutak-
ursvinster. Finansiella kostnader uppgick till 9,3 (57,0)
MSEK och bestar huvudsakligen av rantekostnader och
orealiserade valutakursforluster.

Skatt

Redovisade skattekostnader harror framst fran Callid-
itas amerikanska dotterbolag. Skatt pa underskottsa-
vdrag om 5,1 (-) MSEK har redovisats for helaret 2021
och ar hanforliga till framtida temporéra skillnader
som sadana underskottsavdrag kan kvittas mot och ar
hanforliga till Genkyotex. Koncernens underskottsa-
vdrag har i 6vrigt e varderats och redovisas ej som
uppskjuten skattefordran. Dessa underskottsavdrag
varderas forst nar koncernen etablerat en resultatniva
som foretagsledningen med sdkerhet bedémer kommer
att leda till skattemassiga Gverskott.

Resultat

Arets resultat uppgick 2021 tll -509,5 (-436,5) MSEK,
vilket motsvarar ett resultat per aktie fore och efter
utspadning pa -9,84 (-9,66) SEK.

Per den 31 december 2021 uppgick likvida medel till
955,5 (996,3) MSEK. | mitten av 2021 genomfordes en
nyemission av 2,4 miljoner aktier. Totalt emissionsbe-
lopp var 324,0 MSEK f6re emissionskostnader.

Det egna kapitalet hanforligt till moderbolagets
aktiedgare uppgick vid arets slut 2021 till 1 008,3 (1
210,5) MSEK.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten 2021
uppgick till -461,6 (-309,2 ) MSEK. Kassaflodet fran
investeringsverksamheten uppgick till -24,3 (-172,6)
MSEK och harrér huvudsakligen fran en milstolps-
betalning for Budenofalk licensensen p& 16,1 MSEK
samt forvary av materiella anlaggningstillgdngar om 6,6
MSEK.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till
435,2 (768,6 ) MSEK och harror framst fran nyemis-
sionen i augusti pa netto 304,0 MSEK och utnyttjandet
i september av den forsta delen av Kreos lanefacilitet
pa 199,5 MSEK reducerat med kdp av aterstdende
aktier i Genkyotex SA. Arets kassaflode uppgick tll
-50,8 (286,8) MSEK.
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Vid arets utgdng uppgick antalet anstallda i koncernen
till 66 (34). Det totala antalet heltidsekvivalenter (eng.
full-time equivalent (FTE)), inklusive konsulter, var 86
(46) personer per den 31 december 2021. Medeltalet
anstallda under 2021 var 56 (23), varav fordelningen
under 2021 var 53% kvinnor och 47% man.

Calliditas arbetar aktivt for att minska dess negativa
miljdpaverkan och for att utvecklas som ett hallbart bolag.
Da Calliditas inte hade nagon forsaljning har inte Calliditas
produkter ndgon miljopaverkan 2021. Miljopaverkan ligger
istéllet inom omradena inkop av varor och tjanster, ener-
gianvandning och resor. Calliditas malsattning ar att bidra
till en hallbar utveckling och arbetar darfor aktivt med att
forbattra miljoprestanda sé langt det &r ekonomiskt rimligt.

Koncernen hade per 31 december 2021 tva
utestdende teckningsoptionsprogram utgivna 2018
och 2019. Teckningsoptionsprogrammet utgivet

2018 ar riktat till anstéllda och konsulter och 16pte ut

i mars 2022 och programmet utgivet 2019 ar riktat

till anstallda och konsulter och l6per ut i december
2022. Teckningsoptionerna har vid utgivande vérderats
till marknadsvarde enligt varderingsmodellen Black

& Scholes. | programmen fran 2018 och 2019 kan
utnyttjandet av optionen forst ske under forsta kvar-
talet 2022 respektive sista kvartalet 2022. Totalt fanns
det teckningsoptioner utestdende som motsvarande 1
279 086 aktier vid full teckning vid arets slut.

Koncernen har dven tva utestdende optionsprogram, ESOP
2020 och ESOP 2021. Optionerna ska tilldelas deltagarna
vederlagsfritt. Optionerna har en trearig intjaningsperiod
raknat fran tilldelningsdagen, férutsatt, med sedvanliga
undantag, att deltagaren fortfarande ar anstalld av/fort-
farande tillhandahaller tjanster till Calliditas. Nar optionerna
ar intjdnade kan de l6sas in under en ettérsperiod. Varje
intjdnad option ger innehavaren ratt att forvarva en aktie

i bolaget till ett i forvag bestamt pris. Priset per aktie ska
motsvara 115% av en vagd genomsnittskurs som fore-
tagets aktier handlas for p& Nasdaq Stockholm under de tio
handelsdagarna som foregér tilldelningsdagen. Nyttjande
av optioner fran ESOP 2020 kan tidigast ske under tredje
kvartalet 2023 och utnyttjande av ESOP 2021 kan tidigast
ske under tredje kvartalet 2024. Vi arets slut var 2 289 000
optioner allokerade.

Calliditas har aven tre langsiktiga incitamentsprogram
for styrelseledamaoter i Calliditas, LTIP 2019, LTIP 2020

och LTIP 2021. Deltagarna i programmen kommer att
vederlagsfritt tilldelas prestationsbaserade aktieratter.
Aktierdtterna i LTIP 2019 &r foremal for prestations-
baserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas
aktiekurs under perioden fran dagen for arsstamman
2019 till och med den 1 juni 2022 eller arsstamman
2022, vilket som infaller tidigast.

Aktierdtterna i LTIP 2020 &r foremal for prestations-
baserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas
aktiekurs under perioden fran dagen for arsstamman
2020 till och med den 1 juni 2023, eller &rsstamman
2023, vilket som infaller tidigast, och Aktieratterna i
LTIP 2021 ar foremal for prestationsbaserad intjaning
baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs under
perioden fran dagen for rsstamman 2021 till och med
den 1 juni 2024 eller arsstamman 2024, vilket som
infaller tidigast.

Totalt fanns det aktieratter utestdende som motsvarar
109 738 aktier vid full intjaning vid arets slut.

For 6vrig information angéende incitamentspro-
grammen se Not 10 Aktierelaterade ersattningar.

Aktiekapitalet uppgick vid arets slut till 2,1 MSEK
fordelat pa 52 341 584 aktier med ett kvotvarde pa
0,04 SEK. Samtliga aktier ar stamaktier och har lika

ratt till bolagets vinst och varje aktie har en rost pa
arsstamman. Sedan 29 juni 2018 ar Calliditas aktie
upptagen pa handel pa Nasdaq Stockholm i Mid Cap
segmentet och sedan 5 juni 2020 ar amerikanska
depébevis upptagna till handel pa Nasdaq Global Select
i USA.

Vid 2021 ars utgdng hade Calliditas 19 879 (6 609)
aktiedgare och de tio storsta aktiedgarna dgde 59.1
(58,4) % av samtliga utestdende aktier. Den 31
december 2021 var BVF Partners L.C, Stiftelsen Indus-
trifonden, och Linc AB de enskilt storsta aktiedgarna i
bolaget, med totalt 6 331 562, 5 772 995 respektive 5
486 108 aktier, motsvarande 12,7%, 11,0% respektive
10,5% av rosterna och kapitalet.

For ytterligare information angéende aktien se sid. 26-27.

Calliditas har inte under 2021 innehaft nadgra egna
aktier. Dotterbolaget Nefecon AB innehar 3 142 000
teckningsoptioner i avvaktan pé eventuell leverans for
Styrelse LTIP 2019, 2020 och 2021 samt ESOP 2020
och 2021.
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Calliditas styrelse bestér av 5 ordinarie styrelsele-
damoter inklusive ordférande som &r valda for tiden
fram till arsstamma 2022. Styrelsen foljer ett skriftligt
forfarande som revideras &rligen och faststélls vid det
forsta ordinarie styrelsemotet varje ar. Arbetsordningen
reglerar bland annat styrelsens funktion och funk-
tioner samt fordelningen av arbetet mellan styrelsens
ledamaoter och verkstallande direktéren. | ssmband med
det styrelsemotet faststéller styrelsen ocksa instruk-
tionerna for VD, inklusive finansiell rapportering.
Styrelsen sammantrader i enlighet med ett arligt
schema. Utover dessa styrelsemoten kan ytterligare
styrelsemoten sammankallas for att hantera fragor som
inte kan hanvisas till ordinarie styrelsemote. Under 2021
har styrelsen sammantratt 16 ganger. Utover styrelse-
motena har styrelsens ordférande och verkstéllande
direktdren en kontinuerlig dialog om foretagets ledning.

For ytterligare information om styrelsens arbete se
Bolagsstyrningsrapporten péa sidorna 86-91.

Dessa riktlinjer omfattar ledande befattningsha-

vare i koncernen. Med ledande befattningshavare
avses verkstéllande direktéren och Gvriga personer

i koncernledningen samt styrelseledaméter. Riktlin-
jerna ska tillampas péa ersattningar som avtalas, och
forandringar som gors i redan avtalade ersattningar,
efter det att riktlinjerna antagits av arsstdamman 2021.
Riktlinjerna omfattar inte ersattningar som beslutas av
bolagsstamman.

For de senast beslutade riktlinjerna for ersattning till
ledande befattningshavare hanvisas till Not 9 Anstéllda
och personalkostnader.

Riktlinjernas frdmjande av Calliditas affdrsstrategi, ldng-
siktiga intressen och hdllbarhet

Calliditas affarsstrategi ar att ta koncernens ldkeme-
delskandidat Nefecon vidare genom klinisk utveckling,
marknadsgodkannande och péaféljande kommer-
sialisering och licensiering. Calliditas har efter mark-
nadsgodkdnnande pabdrjat kommersialisering Nefecon
for IgAN i USA, under namnet Tarpeyo, och har
dessutom ingatt licensavtal eller partnerskap i andra
geografiska regioner.

Calliditas kommer ocksé noggrant utvardera anvand-
ningsomraden for Nefecon och setanaxib och andra
|dkemedelskandidater i bolagets forskningsportfolj for

behandling av andra sjukdomar dar det finns ett starkt
vetenskapligt och kliniskt stod samt attraktiva affarsmo-
jligheter, till exempel vissa leversjukdomar. Calliditas
kan ocksa komma att selektivt utnyttja koncernens
mojligheter genom att forvarva ytterligare lakemedel-
skandidater som strategiskt och kommersiellt passar
ihop med existerande kompetens och tillgangar.

Calliditas affarsstrategi och tillvaratagandet av
koncernens langsiktiga intressen, inklusive dess
hallbarhet, forutsatter att Calliditas kan rekrytera och
behalla kvalificerade medarbetare. For detta kravs att
Calliditas kan erbjuda konkurrenskraftig ersattning.
Dessa riktlinjer mojliggor att ledande befattningshavare
kan erbjudas en konkurrenskraftig totalersattning.

Formerna av ersdttning m.m.

Calliditas ska erbjuda en marknadsmassig totalkompen-
sation som mojliggor att kvalificerade ledande befat-
tningshavare kan rekryteras och behéllas. Ersattningar
inom koncernen ska vara baserade péa principer om
prestation, konkurrenskraft och skalighet.

Ersattningen till ledande befattningshavare ska kunna
besta av fast ersattning, rorlig ersattning, aktie- och
aktiekursbaserade incitamentsprogram, pension samt
ovriga formaner. Om lokala forhallanden motiverar vari-
ationer i ersattningsprinciperna far sddana variationer
forekomma.

Den fasta ersattningen ska beakta den enskildes
ansvarsomraden och erfarenhet. Den fasta l6nen ska
ses dver arligen.

Den rorliga kontantersattning som omfattas av dessa
riktlinjer ska syfta till att framja Calliditas afférsstrategi
och langsiktiga intressen, inklusive dess hallbarhet,
genom att exempelvis ha en tydlig koppling till
affarsstrategin eller framja befattningshavarens langsik-
tiga utveckling. Uppfyllelse av kriterier for utbetalning
av rorlig kontantersattning ska kunna matas under en
period om ett ar. Rorlig ersattning som utgér kontant
far uppga till hogst 60 procent av den éarliga fasta
kontantldnen. Rorliga ersattningar ska vara kopplade till
forutbestamda och matbara kriterier, utformade med
syfte att frémja koncernens langsiktiga vardeskapande.

Nar matperioden for uppfyllelse av kriterier for
utbetalning av rorlig kontantersattning avslutats ska
det bedomas/faststéllas i vilken utstrackning krit-
erierna uppfyllts. Ersattningsutskottet ansvarar for
bedémningen savitt avser rorlig kontantersattning till
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verkstallande direktdren och till 6vriga befattning-
shavare. Savitt avser finansiella mél ska bedémningen
baseras pa den senaste offentliggjorda finansiella infor-
mationen utgiven av koncernen.

Pension ska vara premiebaserad. Rorlig kontan-
tersattning ska inte vara pensionsgrundande. For verk-
stallande direktor och dvriga ledande befattningshavare
kan premien, i de fall da premiebaserad pension ar
tillamplig, utgodra upp till 30 procent av den &rliga fasta
kontantlonen. Styrelsen har ratt att utan hinder av
ovanstaende istéllet erbjuda andra |6sningar som kost-
nadsmassigt ar likvardiga med ovanstaende.

Ledande befattningshavarna far tillerkdnnas sedvanliga
ovriga formaner, sdsom tjanstebil, foretagshalsovard
etc. Sddana dvriga formaner far sammanlagt uppga till
hogst 15 procent av den fasta arliga kontantlénen.

| Calliditas har inrattats langsiktiga aktierelaterade
incitamentsprogram for anstéllda, konsulter och

vissa styrelseledamoter. Dessa har beslutats av
bolagsstamman och omfattas darfor inte av dessa
riktlinjer. For mer information om dessa program,
innefattande de kriterier som utfallet ar beroende av, se
https:/www.calliditas.se/sv/ersattning-2323/.

Mellan Calliditas och verkstéllande direktéren ska gélla
en uppsagningstid om 12 méanader vid uppsagning fran
bolagets sida. Vid uppsagning fran verkstallande direk-
térens sida ska galla en uppsagningstid om 6 manader.
For dvriga ledande befattningshavare ska galla en
uppsagningstid om 3 till 12 manader. Under uppsagn-
ingstiden ska normal kontantlon utgé. Darutdver kan
ersattning for eventuellt dtagande om konkurrensbe-
gransning utga. Sadan ersattning ska kompensera for
eventuellt inkomstbortfall och ska endast utga i den
utstrackning som den tidigare befattningshavaren saknar
ratt till avgangsvederlag. Ersattningen ska uppga till hogst
60 procent av den fasta kontantlénen vid tidpunkten for
uppsagningen och utgd under den tid som dtagandet om
konkurrensbegransning géller, vilket ska vara hogst 12
manader efter anstallningens upphdrande.

| den man styrelseledamot utfor arbete for Calliditas
rakning, vid sidan av styrelsearbetet, ska konsultarvode
och annan ersattning for sddant arbete kunna utga.
Betraffande anstéllningsforhallanden som lyder

under andra regler an svenska far, savitt avser
pensionsformaner och andra forméaner, vederborliga
anpassningar ske for att folja tvingande sadana regler
eller fast lokal praxis, varvid dessa riktlinjers dvergri-
pande dndamal sa langt mojligt ska tillgodoses.

Lon och anstdllningsvillkor for anstdillda

Vid beredningen av styrelsens forslag till dessa
ersattningsriktlinjer har 16n och anstéallningsvillkor for
Calliditas anstallda beaktats genom att uppgifter om
anstalldas totalersattning, ersattningens komponenter
samt ersattningens 6kning och dkningstakt dver tid har
utgjort en del av ersattningsutskottets och styrelsens
beslutsunderlag vid utvarderingen av skaligheten av
riktlinjerna och de begransningar som foljer av dessa.

Beslutsprocessen for att faststdilla, se 6ver och genomféra
riktlinjerna

Styrelsen har inrattat ett ersattningsutskott. | utskottets
uppgifter ingar att bereda styrelsens beslut om forslag
till riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare.
Styrelsen ska upprétta forslag till nya riktlinjer &tmin-
stone vart fiarde ar och lagga fram forslaget for beslut
vid arsstamman.

Riktlinjerna ska galla till dess att nya riktlinjer antagits
av bolagsstdamman. Ersattningsutskottet ska dven

folja och utvardera program for rorliga ersattningar

for koncernledningen, tillampningen av riktlinjer for
ersattning till ledande befattningshavare samt gallande
ersattningsstrukturer och ersattningsnivaer i koncernen.

Ersattningsutskottets ledamoter ar oberoende i forhal-
lande till Calliditas och koncernledningen. Vid styrel-
sens behandling av och beslut i ersattningsrelaterade
fragor ndrvarar inte verkstallande direktoren eller andra
personer i koncernledningen, i den méan de berors av
fragorna.

Avvikelse frdn riktlinjerna

Styrelsen far besluta att tillfalligt frangé riktlinjerna helt eller
delvis, om det i ett enskilt fall finns sarskilda skal for det
och ett avsteg ar nodvandigt for att tillgodose Calliditas
langsiktiga intressen, inklusive dess hallbarhet, eller for att
sakerstalla koncernens ekonomiska barkraft. Som angivits
ovan ingdr det i ersattningsutskottets uppgifter att bereda
styrelsens beslut i ersattningsfrégor, vilket innefattar beslut
om avsteg fran riktlinjerna.

Calliditas styrelse och ledning arbetar I6pande med att
identifiera och beddma risker for foretagets verksamhet
och vidta atgarder for att minska effekten av dessa. For
varje risk av vasentlig karaktar utformas en riskhanter-
ingsstrategi. | detta arbete involveras expertis som stod
inom omraden s& som regulatoriska strategier samt
utformandet och genomférandet av kliniska studier.
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FORVALTNINGSBERATTELSE

Calliditas verksamhet paverkas av ett antal faktorer vars
effekter p& koncernens resultat och finansiella stéllning i
vissa avseenden inte alls, eller inte helt, kan kontrolleras
av Calliditas. Vid beddémningen av Calliditas framtida
utveckling ar det av vikt att vid sidan av mojligheter till
resultattillvaxt aven beakta dessa risker. Nedan beskrivs,
utan inboérdes rangordning, de vasentliga risker och
osakerhetsfaktorer som beddms ha storst betydelse for
koncernens framtida utveckling.

Operativa risker

Calliditas huvudsakliga verksamhet &r forskning och
utveckling av ldkemedel med efterfoljande kommer-
sialisering vid godkdnnande, vilket &r omraden som i
hog grad ar bade riskfyllt och kapitalkrdvande. Callid-
itas har en produkt i kommersiell fas, Tarpeyo, som
blivit godkand for forsaljning i USA. Det ar en risk

att kommersialiseringen inte gar enligt plan och att
upptaget hos behandlande |&kare blir sdmre &n planerat
eller att |3kemedlet inte har tillrackligt effekt eller
uppvisar oonskade biverkningar, vilket kan paverka
forsaljning negativt.

Calliditas har tva produktkandidater i klinisk utveckling,
Nefecon och setanaxib, for behandling av IgA nefropati,
samt huvud- och halscancer respektive primar gallko-
langit och det ar en risk att projekten aldrig kommer

att nd marknadsregistrering pa grund av risken att
ldkemedlen inte har tillrdckligt effekt eller uppvisar
o6nskade biverkningar. Aven efter det att ett lakemedel
har lanserats kan marknadsregistrering dras in om
allvarliga biverkningar uppstar.

Calliditas bedriver kliniska studier avseende sina
produktkandidater. Kliniska studier ar tids- och
kostnadskravande och férenade med risker sdsom
svarigheter att hitta kliniker, svarigheter med rekry-
tering av lampliga patienter, att kostnaden per patient
overskrider budget och brister i utférandet av studierna
av klinikerna som deltar i studien. Bade Nefecon och
setanaxib ar lakemedelskandidater med sarldakemedelsk-
lassificering i IgA-nefropati respektive primar gallkol-
angit. Antalet lampliga patienter for kliniska studier ar
darmed lagre an for vanligt forekommande sjukdomar
och det kan vara en utmaning for Calliditas att rekrytera
patienter for genomférandet av Fas 2/3-studien for
behandling av primar gallkolangit och Fas 2-studien i
huvud- och halscancer.

Om konkurrerande |dkemedel tar marknadsandelar eller
konkurrerande forskningsprojekt uppnar battre effekt

och nar marknaden snabbare kan det framtida vardet
av produktportfoljen bli lagre an forvantat. Paten-
tansdkningar som Calliditas har inlamnat kanske aldrig
godkanns och godkanda patent kan ogiltigforklaras
vilket kan leda till att Calliditas forlorar patentskydd.

Verksamheten paverkas dven av myndighetsbeslut
sasom godkannanden och prisférandringar. Det finns
en pagaende politisk debatt om uppfattad dver-
prissattning av sarlakemedel i synnerhet i USA. Det
finns en risk att nya regler kommer att ha en negativ
paverkan pa sarlakemedelspriser i framtiden.

Det finns dven risker avseende tillverkningen av
produkten dar den utvalda tillverkaren kan fa problem
att leverera tillracklig kvalitet och/eller kvantitet eller
forlorar erforderliga tillstdnd for att tillverka. En del

av Calliditas strategi ar att undersdka majligheten att
utveckla produkter i andra indikationer. Calliditas har
daremot annu inte slutfort nagra kliniska studier i andra
indikationer. Att bedriva kliniska studier ar alltid forenat
med risker relaterat till studiens genomférande, resul-
tatet samt tillsynsmyndigheters godkdnnande och till
foljd darav ar det for narvarande osakert om Calliditas
ambition att utveckla produkter for behandling for
andra indikationer kommer realiseras.

Risken for kriget i Ukraina och EU:s sanktioner mot
Ryssland och Vitryssland forvantas vara begransat
och inte direkt paverka koncernen. Det finns ingen
direkt koppling till eller exponering for dessa lander
eller enheter som listas av EU:s restriktiva atgarder.
Alla framtida patvingade sanktioner eller utveckling av
situationen kommer att 6vervakas och atgardas

Likviditetsrisker

Calliditas hanterar likviditetsrisker genom att kontinuer-
ligt Overvaka kassaflodet s& att det kan minska likvid-
itetsrisken och sdkerstalla sin solvens. Med tanke p4 att
Calliditas for narvarande inte har sin egen intjanings-
forméga kan Calliditas vara beroende av extern finan-
siering och det finns en risk att extern finansiering inte
kommer att vara tillganglig for Calliditas om och nar det
behovs.

Finansiella risker

En finanspolicy for hantering av finansiella risker

har utformats av styrelsen och bildar ett ramverk av
riktlinjer och regler i form av riskmandat och limiter for
finansverksamheten. Calliditas paverkas framst av valu-
takursrisken. Calliditas har storre delen av sina forvan-
tade framtida kostnader i U.S. dollar och Euro. Calliditas
haller delar av de likvida medlen i Euro och U.S dollar
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for att minska framtida valutaexponering mot dessa
valutor. Finanspolicyn uppdateras minst en gang per ar.

Koncernens moderbolag ar Calliditas Therapeutics

AB. Verksamheten och redovisningen i moderbolaget
overensstammer i all vasentlighet med verksamheten
och redovisningen for koncernen. Arets resultat och den
finansiella stallningen for moderbolaget dverensstdmmer
i all vésentlighet med koncernens varfor kommentar-
erna for koncernen i all vasentlighet géaller aven for
moderbolaget. Resultatet i moderbolaget uppgick till
-354,4 (-407,4) MSEK.

Moderbolaget hade per den 31 december 2021 likvida
medel uppgaende till 894,5 (978,2) MSEK.

Calliditas lakemedel Nefecon har en stor marknadspo-
tential. Produkten har blivit godkdnd under namnet
TARPEYO av FDA i USA som har beviljat ett accelererat
godkdnnande for TARPEYO (budesonid) kapslar med
riktad frisattning indikerad for att reducera proteinuri
hos vuxna med primar immunglobulin A nefropati
(IgAN) med risk for snabb sjukdomsprogression,
generellt beskrivet som ett urin protein till-kreatin-
forhallande (UPCR) =1.5g/g. TARPEYO ar den forsta
och enda FDA-godkédnda behandlingen for denna
indikation och har designats specifikt for att rikta in sig
pa sjukdomens ursprung.

Detta godkdnnande markerar 6vergangen for Calliditas
till ett biolakemedelsforetag i kommersiell fas.

Nefecon befinner sig dven i en klinisk Fas 3-studie for
lgA-nefropati dar Del B pagér av NeflgArd studien. Med
studier i PBC och huvud- och halscancer med setanaxib
initierade ar verksamheten kapitalkrdvande och tills
Nefecon/TARPEYO kommer att inbringa stadigvarande
intakter som dverstiger kostnaderna kan det att kravas
extern finansiering.

Calliditas kassaposition om 955,5 MSEK per den 31
december 2021, tillsammans med tillgédngliga lanefacili-
teter, beddms racka tills ett operationellt positivt kassa-
flode uppnas, forutsatt en lyckad kommersialisering av
TARPEYO i USA.

Férslag till resultatdisposition

Till arsstdmmans forfogande star foljande vinstmedel
(TSEK),

Overkursfond 2 420 698
Balanserat resultat -863 175
Arets resultat -354 405

1203117

Styrelsen foreslar att 1 203 117 TSEK overfors i ny
rakning.

Eventuell framtida utdelning och dess storlek kommer
att bestammas utifran langsiktig tillvaxt, resultatut-
veckling och kapitalkrav i Calliditas. Styrelsen anser att
Calliditas bor prioritera utvecklingen av lakemedelskan-
didater och tills framtida kommersiella intékter vasentligt
overstiger utvecklingsprogrammens kostnader bor de
ekonomiska resurserna framst anvandas for att finan-
siera Calliditas utvecklingsprogram.

Med hansyn till bolagets finansiella stéllning och nega-
tiva resultat avser styrelsen inte foreslad nagon utdelning
innan bolaget genererar ett langsiktigt, hallbart resultat
och positivt kassaflode. Utdelning ska, i den man
utdelningen foreslas, stéllas mot affarsrisken i verksam-
heten.

Styrelsen foreslar med hanvisning till utdelningspolicyn
ingen utdelning for verksamhetsaret 2021.

Betraffande koncernens och bolagets resultat och
stallning i Ovrigt hanvisas till efterféljande resul-
tatrakningar, rapport 6ver finansiell stallning, rapport
over forandringar i eget kapital och kassaflodesanalyser
med tillhérande tillaggsupplysningar.
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I KONCERNEN

Resultatrakning

2021-01-01 2020-01-01 2019-01-01

(TSEK) Not -2021-12-31 -2020-12-31 -2019-12-31
Nettoomsattning 3 229 347 874 184 829
Forsknings- och utvecklingskostnader 910 -357 485 -241 371 -149 826
Administrations- och forsaljningskostnader 68,9.10 -390 232 -141 724 -62 882
Ovriga rorelseintikter 4 259 2 501 4385
Ovriga rérelsekostnader 5 -6 344 0 -4525
Rorelseresultat 7 -524 456 -379 720 -28019
Finansiella intakter 11 20 336 547 926
Finansiella kostnader 12 -9 253 -56 978 -5 408
Resultat fore skatt -513 373 -436 151 -32501
Inkomstskatt 13 3836 -360 -77
Arets resultat -509 537 -436 511 -32578
Resultat hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -500 293 -433 494 -32578

Innehav utan bestdmmande inflytande -9 244 -3017 0

-509 537 -436 511 -32578

Resultat per aktie

Fore och efter utspadning hanforligt till moderbolagets

aktiedgare (SEK) 14 -9.84 -9,66 -0,88
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KONCERNEN

Rapport over totalresultat

2021-01-01 2020-01-01 2019-01-01
(TSEK) Not -2021-12-31 -2020-12-31 -2019-12-31
Arets resultat -509 537 -436 511 -32578
Bvrigt totalresultat
Poster som senare kan dterféras till resultatrdkningen:
Arets omrakningsdifferens 21,25 -20 111 -9 352 -11
Poster som senare kan aterforas till resultatrakningen -20111 -9 352 -11
Poster som inte kommer att omféras till resultatrdkningen:
Omvdrdering avseende formansbeskattade pensionsplaner 27 1993 1216 -
Poster som inte kommer att omféras till resultatrdkningen 1993 1216 -
Ovrigt totalresultat for aret -18 118 -8 137 -11
Totalresultat for aret -527 655 -444 648 -32 589
Totalresultat for aret hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -519 189 -438 343 -32 589
Innehav utan bestdmmande inflytande -8 466 -6 305 -
-527 655 -444 648 -32 589
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I <KONCERNEN KONCERNEN L
Rapport over finansiell stallning Rapport over forandringar i eget kapital
Hanforligt till morderbolaget
Balanserade
vinstmedel Innehav utan
Aktieka- Ovrigt tillskjutet Omrak- inklusive arets bestammande Totalt eget
(TSEK) Not 2021-12-31 2020-12-31 (TSEK) Not pital kapital  nings-reserv resultat Totalt inflytande kapital
TILLGANGAR Ingaende eget kapital 2019-01-01 1408 1072319 -34 -455 518 618175 - 618175
Anlaggningstillgangar Arets resultat - - - -32 578 -32578 - -32578
Immateriella tillgdngar 15,16 399 418 418 825 Ovrigt totalresultat for aret - - -11 - -11 - -11
Materiella anlaggningstillgangar 17 6309 163 Totalresultat fér ret - - -11 -32578 -32589 - -32589
Nyttjanderattstillgdngar 8 33 300 5244 Transaktioner med dgare:
Finansiella anlaggningstillgangar 18,20,31 3915 2225 Nyemission 140 210 177 : - 210 317 B 210 317
Uppskjutna skattefordringar 19 4196 600 Emissionskostnader - 10915 - - 10915 - -10915
Summa anlaggningstillgangar 447138 427057 Erhallna optionspremier 10 - 2834 - - 2834 - 2834
Aktierelaterade ersattningar 10 - 249 - - 249 - 249
Omsittningstillgangar Summa transaktioner med gare 140 202345 - - 202485 - 202485
Lager 29 889 - Utgaende eget kapital 2019-12-31 1548 1274664 -45  -488096 788071 - 788071
Ovriga kortfristiga fordringar 20 11 343 22 801
Forutbetalda kostnader 22 45032 17746 Ingdende eget kapital 2020-01-01 1548 1274664 45  -488096 788071 - 788071
Likvida medel 23 255 507 996 304 Avets resultat - - - 433494 433494 | 3017  -436511
Summa omséttningstillgangar Ll o 1036851 Ovrigt totalresultat for aret . - 6045 1196 4849 | 3288 8137
_ Totalresultat for aret - - -6 045 -432 298 -438 343 -6 305 -444 648
SUMMATILLGANGAR 1459910 1463908 Transaktioner med digare:
Nyemission 397 890 990 - - 891 388 - 891 388
EGET KAPITAL OCH SKULDER Emissionskostnader - -97 686 - - -97 686 - -97 686
Ege't kapital = Utnyttjande av teckningsoptioner 52 59 199 - - 59 251 - 59 251
6khekap|ta| 2094 1998 Aktierelaterade ersattningar 10 - 6012 - - 6012 - 6012
Ovrigt tillskjutet kapital 2 459 741 2133179 . .
Innehav utan bestdmmande infly-
Reserver 26979 -6 090 tande fran rorelseforvary 15 - - - - -| 136084 136084
Balanserade vinstmedel inklusive arets resultat -1426 574 -918 596 F&rvary av andelar utan bestim-
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiesgare 1008 281 1210491 mande inflytande - - - 1798 1798 | -83970 -82172
Innehav utan bestdmmande inflytande B 45 809 Summa transaktioner med dgare 449 858 515 - 1798 860763 52114 912877
Summa eget kapital 1008 281 1256 300 Utgaende eget kapital 2020-12-31 10,1525 1998 2133179 -6 090 -918596 1210491 45809 1256300
Langfristiga skulder Ingaende eget kapital 2021-01-01 1998 2133179 -6 090 -918596 1210491 45809 1256300
Avséttningar 26 14 530 6391 Arets resultat - - - -500 293 -500 293 -9 244 -509 537
Villkorade kopeskillingar 15,30 54 399 48 969 Ovrigt totalresultat for ret = = -20 889 1993 -18 896 778 -18 118
Pensionsskuld 27 3182 8296 Totalresultat for aret - - -20889 -498 300 -519 189 -8 466 -527 655
Uppskjutna skatteskulder 15,19 30 856 37,454 Transaktioner med dgare:
Langfristiga rantebarande skulder 21 189 164 - Nyemission 96 323 904 - = 324 000 = 324 000
Leasingskulder 8,20 24052 878 Tillskott fran innehav utan bestam-
Summa langfristiga skulder 316 184 101 989 mande inflytande - - - - - 2282 2282
Emissionskostnader - -20 909 - - -20 909 - -20 909
Kortfristiga skulder Innehav utan bestdmmande infly-
Leverantérsskulder 2021 67 971 53827 tande fran rorelseforvary 15 = 23 567 = = 23 567 = 23 567
Aktuell skatteskuld 1221 518 Forvarv av andelar utan bestam-
Ovriga kortfristiga skulder 8,20 12 702 9 888 mande inflytande - - . il 678 e D 08
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 28 53 553 41 386 Summa transaktioner med dgare 96 326 562 - -9 678 316 980 -37 343 279 637
Summa Kortfristiga skulder 135 446 105 619 Utgaende eget kapital 2021-12-31 10,1525 2094 2459741 -26979 -1426574 1008281 - 1008281
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1459910 1463908
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I KONCERNEN

Kassaflodesanalys

2021-01-01 2020-01-01 2019-01-01
(TSEK) Not -2021-12-31 -2020-12-31 -2019-12-31
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat -524 456 -379 720 -28 019
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet 23 66 676 15465 2 308
Erhéllen ranta 102 1912 926
Erlagd ranta -5432 -393 -325
Betald inkomstskatt -3 949 -528 -
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fére forandringar
av rorelsekapital -467 058 -363 264 -25110
Kassafldde frdn férdndringar i rérelsekapital
Forandring av varulager -949 - -
Forandring av rorelsefordringar -11 712 8033 -53 546
Forandring av rorelseskulder 18 131 46 050 7 645
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -461 588 -309 181 -71011
Investeringsverksamheten
Forvarv av dotterforetag, efter avdrag for férvarvade likvida
medel 15 - -172 602 -
Forvarv av materiella anldggningstillgangar 17 -6 588 - -118
Investeringar i finansiella anlaggningstillgdngar 18 -1 686 -5 -1 888
Forvarv av immateriella tillgangar 16 -16 066 - -16 066
Kassaflode fran investeringsverksamheten -24 340 -172 607 -18 072
Finansieringsverksamheten
Nyemission 324 000 891 388 210317
Emissionskostnader -20 909 -95 937 -12 663
Utnyttjande av teckningsoptioner = 59 251 -
Erhallna optionspremier = - 2834
Forvarv av andelar utan bestdammande inflytande -49 303 -82172 -
Tillskott fran innehav utan bestdmmande inflytande 2282 - -
Nya langfristiga lan 21 199 524 - -
Kostnader for upptagande av lan -14 858 - -
Amortering av leasingskuld -5575 -3972 -1 652
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 435 162 768 558 198 835
Arets kassaflode -50 766 286770 109 752
Likvida medel vid arets borjan 996 304 753 540 646 175
Kursdifferens i likvida medel 9 969 -44 006 -2 387
Likvida medel vid rets slut 23 955 507 996 304 753 540
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Noter

Denna arsredovisning och koncernredovisning omfattar det svenska
moderbolaget Calliditas Therapeutics AB (publ) ("Calliditas" eller "moder-
bolaget"), organisationsnummer 556659-9766 och dess dotterbolag
(sammantaget ""koncernen""). Koncernen har valt att, utéver minimiperioder
som kravs enligt IFRS, presentera en koncernresultatrakning, konsoliderad
rapport over totalresultat, konsoliderad rapport ¢ver kassafloden och
konsoliderad rapport éver forandringar i eget kapital for ytterligare en
jamforelseperiod.

Calliditas &r ett biofarmabolag i kommersiell fas dar den huvudsakliga
verksamheten &r att bedriva identifiering, utveckling och kommersialisering
av nya behandlingar av sdllsynta sjukdomar, med initialt fokus pa njur- och
leversjukdomar dér det finns ett betydande icke tillgodosett medicinskt
behov.

Moderbolaget ar ett aktiebolag registrerat i och med sate i Stockholm,
Sverige. Adressen till huvudkontoret &r Kungsbron 1, D5, SE-111 21
Stockholm, Sverige. Calliditas &r moderbolag for fyra dotterbolag beldgna i
Sverige, Frankrike och USA. Det svenska dotterbolaget &r Nefecon AB som
inte bedriver nagon operativ verksamhet. Dotterbolaget i USA &r Calliditas
Therapeutics US Inc och Calliditas NA Enterprises Inc, som bedriver
marknadsaccess- respektive kommersialiseringsaktiviteter i USA. Det
franska dotterbolaget ar Calliditas Therapeutics France SAS i Frankrike som
bedriver preklinisk verksamhet.

Styrelsen har den 27 april 2022 godkant denna arsredovisning och
koncernredovisning vilken kommer att laggas fram for antagande vid
arsstdmma 19 maj 2022.

Tillampade regelverk

Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med International Financial
Reporting Standards (IFRS) utgivna av International Accounting Standards
Board (IASB) sasom de faststéllts av Europeiska Unionen (EU). Dartill foljer
koncernredovisningen rekommendationen fran Radet for finansiell rappor-
tering RFR 1 "Kompletterande redovisningsregler for koncerner”.

De nedan angivna redovisningsprinciperna har, om inte annat anges,
tillampats konsekvent pa samtliga perioder som presenteras i koncernens
finansiella rapporter. Koncernens redovisningsprinciper har tillampats
konsekvent av koncernens bolag.

Funktionell valuta och rapporteringsvaluta

Moderbolagets funktionella valuta ar svenska kronor, vilket dven utgor
rapporteringsvaluta for moderbolaget och fér koncernen. Detta innebar att
de finansiella rapporterna presenteras i svenska kronor. Samtliga belopp &r,
om inte annat anges, avrundade till narmaste tusentals kronor (TSEK).

Varderingsgrunder och klassificering

Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med anskaffningsvardeme-
toden, férutom vissa finansiella tillgdngar (inklusive derivatinstrument) samt
villkorad képeskilling, vilka har varderats till verkligt vérde via resultatrak-
ningen.

Anldggningstillgdngar och langfristiga skulder bestar i allt vasentligt av
belopp som forvantas atervinnas eller betalas efter mer an tolv manader
raknat fran balansdagen. Omsattningstillgangar och kortfristiga skulder
bestar i allt vasentligt av belopp som forvantas atervinnas eller betalas inom
tolv manader raknat fran balansdagen.

Konsolidering

| koncernredovisningen ingar moderbolaget och samtliga bolag som

star under bestimmande inflytande fran moderbolaget. Bestdmmande
inflytande innebér att moderbolaget har kontroll 6ver investeringsobjektet,
att moderbolaget exponeras for, eller har réatt till, rorlig avkastning fran sitt
engagemang i investeringsobjektet och kan anvanda sitt inflytande 6ver
investeringsobjektet till att paverka sin avkastning, vilket normalt innebar
att moderbolaget dger mer an hélften av rostetalet for samtliga aktier och
andelar.

Samtliga dotterbolag konsolideras enligt forvarvsmetoden. Anskaffnings-
vardet for ett forvary utgors av verkligt varde pa tillgangar som lamnats som
ersattning och uppkomna eller vertagna skulder per 6verlatelsedagen.
Forvarvsmetoden innebér att verkligt vérde for forvarvade identifierbara till-
gangar och 6vertagna skulder och eventualforpliktelser i ett rérelseforvéry,
oavsett omfattning pa eventuellt minoritetsintresse, varderas till verkliga

varden vid forvarvstidpunkten. Det 6verskott som utgors av skillnaden
mellan anskaffningsvardet och det verkliga vardet av identifierbara forvar-
vade tillgangar, skulder och eventualférpliktelser redovisas som goodwill.
Om anskaffningsvardet understiger verkligt varde for de férvarvade netto-
tillgangarna redovisas effekten i koncernens resultatrakning.

Dotterbolag som forvarvas under rakenskapsaret medtages i koncernre-
dovisningen fran den tidpunkt da det bestammande inflytandet 6verforts
till koncernen. Dotterbolag som avyttrats under rakenskapsaret ingar i
koncernredovisningen till och med tidpunkten da det bestammande infly-
tandet upphor. For varje rorelseforvéry, redovisar koncernens innehav utan
bestammande inflytande till verkligt varde eller till innehavets proportio-
nella andel av det forvérvade foretagets nettotillgdngar. Forvarvsrelaterade
kostnader kostnadsfors nar de uppstar och ingar i administration och
forsaljningskostnader i koncernens resultatrakning.

En forandring av dgarandelen i ett dotterbolag, utan forlust av bestam-
mande inflytande, redovisas som en transaktion inom det egna kapitalet.

Alla koncerninterna tillgangar och skulder, eget kapital, intdkter, kostnader
och kassafléden relaterade till koncerninterna transaktioner elimineras i sin
helhet vid konsolidering.

Nya eller dndrade redovisningsstandarder under rikenskapsaret
Andrade standarder och tolkningar fran IASB och uttalanden fran IFRIC
som tratt i kraft under rakenskapsaret 2021 har inte haft nagon vasentlig
paverkan pa koncernens finansiella rapporter. Inga nya eller &ndrade stan-
darder eller tolkningar har fortidstillampats.

Framtida standarder och nya tolkningar

Ovriga framtida standarder eller nya tolkningar som IASB har publicerat
férvantas inte fa nagon vésentlig paverkan pa koncernens finansiella
rapporter.

Intakter

Koncernen arbetar med att identifiera, utveckla och kommersialisera nya
behandlingar for séllsynta indikationer. Intékter fran kontrakt med kunder
redovisas nar kontrollen éver varorna eller tjdnsterna éverfors till kunden
till ett belopp som aterspeglar det vederlag som koncernen férvantar sig att
ha ratt till i utbyte mot dessa varor eller tjanster. Under 2021 genererade
koncernen intdkter fran kontrakt for utlicensiering av Nefecon till Everest
Medicines for den kinesiska regionen och Singapore, ett kontrakt som
ursprungligen ingicks 2019, och till Stada Artzneimittel for EES-landerna,
Schweiz och Storbritannien, ett kontrakt som ursprungligen ingicks 2021.

Koncernen redovisar intdkter nar de identifierade prestationsataganden
fullgdrs. Utlicensieringsavtal bestar av flera prestationsatagande, eftersom
de innehaller flera varor eller tjanster som kan séljas pa fristaende basis och
som ar olika inom ramen for kontraktet. Foljaktligen allokerar koncernen
transaktionspriset baserat pa de relativa fristaende forsaljningspriserna for
prestationsatagandena, vilket kraver att prestationsatagandena identifieras i
kontrakten och att transaktionspriset fordelas mellan dessa. Allokeringen av
transaktionspriset har en betydande inverkan pa koncernens intéktsredo-
visning, eftersom intdktsredovisningsmonstren skiljer sig mellan presta-
tionsatagandena. Identifieringen av prestationsataganden och fordelningen
av transaktionspriset mellan dessa &r darfor en betydande bedémning och
uppskattning for redovisningen (se dven not 2).

Koncernens intékter for rékenskapsaret 2021 fordelas utifran foljande
identifierade prestationsataganden:

1) Utlicensiering av Nefecon till Everest Medicines for den kinesiska regi-
onen och Singapore, och till Stada Artzneimittel for EES-regionen.

2) Vissa regulatoriska tjanster till Stada Artzneimittel relaterade till EU:s
regulatoriska godkdnnandeprocess.

Intakter for utlicensiering av Nefecon for den kinesiska regionen och
Singapore, samt EES-regionen, redovisas vid den tidpunkt da kontrollen
over den immateriella egendomen éverfors. Intakten som allokeras till
prestationsatagandet baseras pa residualmetoden och bestar av det
totala transaktionspriset for varje kontrakt efter avdrag for det fristdende
forsaliningspriset for alla andra prestationsforpliktelser. Intakter for tillhan-
dahallande av vissa regulatoriska tjanster till Stada redovisas éver tiden i
takt med att tjdnsterna utfors och allokeringen av intékter till prestations-
atagandet baseras pa férvantade kostnader for att tillhandahalla tjansten
samt en vinstmarginal baserad pa jamforbara foretag. Under féregaende ar
redovisade koncernen intékter for en ett prestationsatagande att tillhan-
dahalla farmaceutiska varor for kliniska prévningar till Everest Medicines.
Intékterna som allokerades till detta prestationsatagande baserades pa de
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forvantade kostnaderna for att tillhandahalla varorna och en vinstmarginal
baserad pa jamforbara foretag.

Dessa kontrakt med kunder bestar av fast ersattning samt rorlig ersattning

i form av regulatoriska och kommersiella milstolpar samt forsaljnings-
baserade royalties. Rorlig ersattning (till exempel hanforlig till framtida
regulatoriska milstolpar) anses initialt vara begransad, eftersom det finns
betydande osakerhet om huruvida dessa kommer att intraffa. Intakten for
transaktionspriset relaterat till dessa milstolpar redovisas darfor nar dessa
milstolpar intréffar. Ersattning hanforlig till forsaljiningsbaserade milstolpar
eller royalties redovisas inte forran den forsaljning som resulterar i ratten till
royalties har skett.

Varulager

Varulagret redovisas till det lagsta av anskaffningsvardet och nettofér-
sadljningsvardet. Anskaffningsvardet for fardiga varor och varor under
tillverkning bestar av rdmaterial och andra direkta kostnader och hénférbara
indirekta tillverkningskostnader (baserade pa normal tillverkningskapacitet).
Nettoforsaljningsvardet ar det uppskattade forsaljningspriset i den I6pande
verksamheten. Genom kontinuerlig vervakning av varulagret tillser man
att det expedieras baserat pa dess hallbarhet. Nedskrivningar av lager sker
vid behov inom ramen fér den normala affarsverksamheten och redovisas i
kostnad for salda varor.

Finansiella intakter

Finansiella intékter bestar av ranteintakter och valutakursvinster. Rante-
intékter redovisas i enlighet med effektivréntemetoden. Effektivrantan ar
den ranta som diskonterar de uppskattade framtida in- och utbetalning-
arna under ett finansiellt instruments forvantade 16ptid till den finansiella
tillgangens eller skuldens redovisade nettovarde. Berakningen innefattar
alla avgifter som erlagts eller erhallits av avtalsparterna som ar en del av
effektivrantan, transaktionskostnader och alla andra 6ver- och underkurser.
Erhallen utdelning redovisas nar ratten till att erhalla utdelning faststallts.
Valutakursvinster och valutakursforluster redovisas netto.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader bestar huvudsakligen av kostnader
for koncernens utvecklingsprojekt, inklusive utveckling av koncernens
produktkandidater. Koncernen kostnadsfor forsknings- och utvecklings-
kostnader i takt med att de uppkommer. Koncernen redovisar externa
utvecklingskostnader baserat pa en utvérdering av fardigstallandegraden
med hjalp av information som tillhandahalls av koncernens leverantérer.
Betalningar for dessa aktiviteter ar baserade pa villkoren i de enskilda
avtalen, som kan skilja sig fran nar kostnaden intréffade, vilket aterspeglas
i koncernens finansiella rapporter som en forutbetald kostnad eller en
upplupen kostnad. Forskningsavdrag har beviljats i Sverige for nedsattning
av arbetsgivaravgifter samt i Frankrike for ackrediterade leverantorer for
forskning och utveckling, vilka kvittas mot forsknings- och utvecklingskost-
nader i koncernens resultatrakning.

Administrations- och férsaljningskostnader

Administrations- och férséljningsrelaterade kostnader bestar av I6ner och
andra relaterade kostnader for anstéllda i koncernens ledningsfunktion samt
funktioner for finans, bolagsstyrning, kommersialisering, marknadsaccess
samt affarsutveckling och évriga administrativa funktioner. Administrations-
och forsaljiningskostnader omfattar dven arvoden for tjanster hénforliga

till legala fragor, immateriella rattigheter, redovisning, revision, skatt och
radgivning, resekostnader samt fastighetsrelaterade tjanster, vilka omfattar
kostnader for hyra och underhall av lokaler och ¢vriga driftskostnader.

Ersattningar till anstillda

Kortfristiga ersdttningar

Kortfristiga ersattningar till anstéllda sasom 16n, sociala avgifter, semesterer-
sattning och bonus kostnadsférs i den period nér de anstallda utfor tjdnsterna.

Pensioner

Inom koncernen finns saval avgiftsbestédmda som férmansbestdamda
pensionsplaner, varav majoriteten av de anstélldas omfattas av och
redovisas inom den avgiftsbestamda pensionsplanen. Anstéllda i Frankrike
och Schweiz omfattas av formansbestamda planer, medan ¢vriga anstallda
omfattas av avgiftsbestdmda pensionsplaner. Se not 27 Pensionsskuld for
mer information.

Avgiftsbestdmda pensioner

En avgiftsbestamd pensionsplan ar en pensionsplan enligt vilken koncernen
betalar fasta avgifter till en separat juridisk enhet. Koncernen har inte nagra
rattsliga eller informella forpliktelser att betala ytterligare avgifter om denna
juridiska enhet inte har tillrackliga tillgangar for att betala alla ersattningar

till anstéllda som hdanger samman med de anstélldas tjanstgoring under
innevarande eller tidigare perioder. Koncernen har darmed ingen ytterligare
risk. For koncernens forpliktelser avseende avgifter till avgiftsbestdmda
planer redovisas som en kostnad i arets resultat i den takt de intjanas
genom att de anstallda utfort tjdnster at koncernen under en period.

Férmdnsbestdmda pensioner

| formansbestémda planer bestdms pensionen som en andel av den
pensionsgrundande slutlénen, med hansyn tagen till den anstalldes tjans-
tetid och genomsnittliga slutlon. Koncernen bar risken for att de utfasta
ersattningarna utbetalas. | koncernens balansrékning redovisas formansbe-
stamda pensionsataganden som nettot av berdknat nuvarde av forplik-
telserna och verkligt varde pa forvaltningstillgdngarna som en avsattning
eller en langfristig finansiell fordran. Betraffande férmansbestamda planer
berdknas pensionskostnaden och pensionsforpliktelsen enligt gallande prin-
ciper i IAS19. Berdkningen utfors arligen av oberoende aktuarier. Koncer-
nens ataganden varderas till nuvérdet av forvantade framtida utbetalningar.

Vid faststallandet av forpliktelsens nuvérde och verkligt véarde pa forvalt-
ningstillgangar kan det uppsta aktuariella vinster och férluster. Dessa
uppkommer antingen genom att det verkliga utfallet avviker fran det
tidigare gjorda antagandet, eller att antagandena dndras. Aktuariella vinster
och forluster redovisas i koncernens rapport éver totalresultat under den
period da de uppstar. Rantekostnad med avrakning for beraknad avkastning
pa forvaltningstillgangar klassificeras som en finansiell kostnad. Ovriga
kostnadsposter i pensionskostnaden belastar rorelseresultatet

Ersdttningar vid uppsdgning

En kostnad for erséttningar i samband med uppsagningar av personal redo-
visas endast om foretaget ar bevisligen forpliktigat, utan realistisk méjlighet
till tillbakadragande, av en formell detaljerad plan att avsluta en anstalining
fére den normala tidpunkten. Nar ersattningar ldmnas som ett erbjudande
for att uppmuntra frivillig avgang, redovisas en kostnad om det &r sannolikt
att erbjudandet kommer att accepteras och antalet anstallda som kommer
att acceptera erbjudandet tillforlitligt kan uppskattas.

Aktierelaterade ersdttningar

Aktierelaterade erséttningar i koncernen avser optionsprogram och
prestationsaktieprogram som regleras med egetkapitalinstrument. Mellan-
skillnaden mellan instrumentets verkliga varde och vad den anstallda har
betalat redovisas som en personalkostnad. Det verkliga vérdet av persona-
loptionerna faststalls per tilldelningstidpunkten med Black-Scholes modell
for prissattning av optioner. Varderingen av prestationsaktierna utfors
baserat pa en diskonterad utfallsmodell med Monte Carlo-simulering av
aktiekursens utveckling for de aktierelaterade delarna och med uppskat-
tade sannolikheter for de operativa méalens utfall. Kostnaden redovisas,
tillsammans med en motsvarande 6kning av eget kapital, under den period
som prestations- och intjaningsvillkoren uppfylls, till och med det datum da
de anstallda som ber6rs ar fullt berattigade till ersattningen.

Sociala avgifter hanforliga till aktierelaterade instrument till anstéllda som
ersattning for kopta tjanster ska kostnadsforas fordelade pa de perioder
under vilka tjansterna utfors. Kostnaden ska da berdknas med tillampning
av samma varderingsmodell som anvants nar optionerna stélldes ut. Den
avsattning som gors ska omvarderas vid varje rapporteringstillfélle utifran
en berdkning av de sociala avgifter som kan komma att betalas nar instru-
menten loses.

Leasingavtal

Leasingstagare

Koncernen bedémer vid avtalets ingang huruvida ett avtal &r, eller
innehaller, ett leasingavtal, det vill sdga om avtalet innehaller rétten att
kontrollera anvandningen av en identifierad tillgang under en bestamd tid i
utbyte mot ersattning.

Koncernen tilldmpar en enda redovisnings- och matmetod for alla
hyresavtal, med undantag for korttidsleasingavtal och leasingavtal med
lagt varde. Koncernen redovisar leasingskulder for framtida aterstdende
leasingbetalningar och nyttjanderattstillgangar som representerar ratten att
anvanda underliggande tillgangar.

Nyttjanderdttstillgangar

Koncernen redovisar nyttjanderattstillgangar vid leasingavtalets inlednings-
datum (det vill sdga det datum da den underliggande tillgangen &r tillganglig
for anvandning). Nyttjanderattstillgangar vérderas till anskaffningsvarde med
avdrag for ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar och
justeras for eventuell omvérdering av leasingskulder. | anskaffningsvardet for
nyttanderattstillgangar ingar beloppet fér redovisade leasingskulder, initiala
direkta utgifter samt leasingavgifter som betalats vid eller fore inledningsda-
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tumet, efter avdrag for eventuella formaner som mottagits i samband med
teckningen av leasingavtalet.

Nyttjanderéttstillgdngar skrivs av linjart dver tillgdngens berdknade leasing-
period, vilket for nérvarande &r tva till tre ar for koncernen.

Leasingskulder

Koncernen redovisar leasingskulder beréknade till nuvardet av samtliga
aterstaende leasingavgifter dver den berdknade nyttjandeperioden vid inled-
ningsdatumet. Leasingbetalningarna utgors av fasta avgifter minus eventuella
leasingincitament som kan erhallas och rérliga leasingbetalningar som ar
beroende av ett index eller en ranta. Vid berakning av nuvérdet av samtliga
aterstaende leasingavgifter anvander koncernen sin marginella laneranta vid
inledningsdatumet, eftersom den rantesats som ar implicit i leasingavtalet
inte enkelt kan faststéllas. Efter inledningsdatumet hojs leasingskulden for
att aterspegla rantesatsen och minskas for de utbetalda leasingavgifterna.
Dessutom omvarderas det redovisade vardet pa leasingskulder om det sker
en forandring av leasingperioden eller en férandring av leasingbetalningarna
(till exempel &ndringar i framtida betalningar till foljd av en férandring i ett
index eller rinta som anvands for att bestimma sadana leasingbetalningar).
Leasingskuld ingar i koncernens rapport éver finansiell stéllning; Langfristiga
leasing skulder och Ovriga kortfristiga skulder (se not 8 Leasingavtal och 20
Finansiella och icke-finansiella tillgdngar och skulder).

Korttidsleasingavtal samt leasingavtal med ldgt vdrde

Koncernen tillampar undantaget for korttidsleasingavtal (det vill séga de
hyresavtal som har en hyresperiod pa tolv manader eller mindre fran
inledningsdatum). Det géller ocksa leasingavtal med lagt varde, vilket for
koncernen bestar véasentligen av forrad och kontorsutrustning. Korttidsle-
asingavtal samt leasingavtal med lagt vérde redovisas som kostnad linjart
over leasingperioden.

Finansiella kostnader

Finansiella kostnader bestar huvudsakligen av realiserade och orealiserade
forluster pa derivatinstrument och valutakursforluster. Valutakursvinster
och valutakursforluster redovisas netto.

Skatter

Inkomstskatter utgors av aktuell skatt och uppskjuten skatt. Inkomstskatter
redovisas i arets resultat utom da underliggande transaktion redovisats i
ovrigt totalresultat eller i eget kapital varvid tillhorande skatteeffekt redo-
visas i Ovrigt totalresultat respektive i eget kapital.

Aktuell skatt &r skatt som ska betalas eller erhallas avseende aktuellt ar,
med tillampning av de skattesatser som ar beslutade eller i praktiken beslu-
tade per balansdagen. Till aktuell skatt hor dven justering av aktuell skatt
hanforlig till tidigare perioder.

Uppskjuten skatt redovisas pa alla temporéra skillnader som uppkommer
mellan det skattemassiga vardet pa tillgdngar och skulder och dess redo-
visade varden. Temporara skillnader hanforliga till andelar i dotterbolag
beaktas inte, da det inte ar sannolikt att en sddan aterforing sker inom
overskadlig framtid.

Varderingen av uppskjuten skatt baserar sig pa hur underliggande tillgdngar
eller skulder forvéntas bli realiserade eller reglerade. Uppskjuten skatt
berdknas med tillampning av de skattesatser och skatteregler som &r
beslutade eller aviserade per balansdagen och som férvantas gélla nar

den ber6rda uppskjutna skattefordran realiseras eller den uppskjutna
skatteskulden regleras. Uppskjutna skatteskulder och uppskjutna skatte-
fordringar kvittas sa langt detta ar méjligt inom ramen for lokala lagar och
foreskrifter for beskattning.

Uppskjutna skattefordringar avseende avdragsgilla tempordara skillnader och
underskottsavdrag redovisas endast i den man det &r sannolikt att dessa
kommer att kunna utnyttjas eller i den utstrackning dar det foreligger fram-
tida temporéra skillnader som sadana forluster kan kvittas emot. Vardet pa
uppskjutna skattefordringar reduceras nar det inte langre bedéms sannolikt
att de kan utnyttjas.

Immateriella tillgangar
Immateriella tillgangar bestar i koncernen av licenser och liknande rattig-
heter och goodwill.

Licenser och liknande rdttigheter

| samband med forvarvet av Genkyotex SA forvéarvade koncernen rattig-
heter hanforligt till NOX-plattformen samt goodwill.

NOX-plattformen, vilkens ledande lakemedelskandidat ar setanaxib,

mojliggor identifiering av oralt tillgdngliga sma molekyler som selektivt
héammar specifika NOX-enzymer som forstarker flera sjukdomsprocesser,
sasom fibros och inflammation.

Koncernen har sedan foregadende ar produktkandidaten Budenofalk 3 mg
oral kapsel fran det tyska lakemedelsforetaget Dr Falk Pharma GmbH for
utvecklingen av leverfokuserade nischindikationer, sdsom AlH, pa den
amerikanska marknaden.

Immateriella tillgdngar med bestdmbar nyttjandeperiod redovisas till
anskaffningsvérde minskat med ackumulerade avskrivningar och eventuella
nedskrivningar. Immateriella tillgangar skrivs av systematiskt éver till-
gangens beddémda nyttjandeperiod. Nyttjandeperioden omprévas vid varje
bokslutstillfalle och justeras vid behov. Nér tillgdngarnas avskrivningsbara
belopp faststélls, beaktas i forekommande fall tillgangens restvarde.

Goodwill

Goodwill som uppkommit vid ett rorelseférvary utgor skillnaden mellan
anskaffningsvérdet for rorelseférvarvet och det verkliga vardet av iden-
tifierbara nettotillgdngar, dvertagna skulder samt eventuella redovisade
eventualforpliktelser vid forvarvstidpunkten. Goodwill redovisas som
immateriella tillgdngar och varderas till anskaffningsvarde minus eventuella
ackumulerade nedskrivningar. Goodwill férdelas pa de kassagenererande
enheter, vilket avser koncernen i sin helhet, och testas arligen for nedskriv-
ningsbehov, och nér det finns en indikation om nedskrivningsbehov. Ingen
avskrivning gors pa goodwill samt nedskrivning av goodwill aterfors inte.

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten aktiveras nar de uppfyller
kriterierna for aktivering. De viktigaste kriterierna for aktivering ar att
utvecklingsarbetets slutprodukt har en pavisbar framtida intjaning eller
kostnadsbesparing och att det finns tekniska och finansiella férutsattningar
att fullfélja utvecklingsarbetet. | Gvrigt kostnadsfors utvecklingsutgifter
samt forskningsutgifter som rorelsekostnader. Fullstandigt marknadsgod-
kannande for koncernens produkter har annu inte erhallits, och koncernen
har darfor bedomt att forutsattningar for aktivering av utvecklingsutgifter
ej foreligger.

Avskrivningsprinciper

Avskrivning pabdrjas nér tillgangen kan anvandas, det vill séga nér den
befinner sig pa den plats och i det skick som kravs for att kunna anvénda
den pa det satt som foretagsledningen avser.

Koncernens berdknade nyttjandeperiod dr:
- Licenser och liknande rattigheter - 6-15 ar

Till dess att marknadsgodkénnande fran regulatoriska myndigheter har
meddelats kommer avskrivningar pa "Licenser och liknande rattigheter” inte
paborjas. Eftersom marknadsgodkannande dnnu inte har erhallits har inga
ovriga kostnader aktiverats. Efter marknadsgodkannande fran regulatoriska
myndigheter kommer "Licenser och liknande rattigheter” skrivas av linjart
over forvantad nyttjandeperiod. Fram tills ett marknadsgodkannande av
produkten har uppnatts testas tillgdngen minst en gang per ar, eller nar det
finns indikation pa att ett nedskrivningsbehov kan foreligga.

Materiella anldggningstillgangar
Materiella anldggningstillgangar bestar av inventarier som anvands inom
koncernens verksamhet.

Materiella anldggningstillgangar redovisas i koncernen till anskaffningsvarde
efter avdrag for ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar.
| anskaffningsvardet ingar inkopspriset samt utgifter direkt hanférbara till
tillgangen for att bringa den pa plats och i skick for att utnyttjas i enlighet
med syftet med anskaffningen. Underhall av tillgdngarna kostnadsfors nar
underhallet utférs, medan utgifter for forbattringar redovisas som investe-
ringar och laggs till i anskaffningsvardet for tillgangarna.

Det redovisade vérdet for en tillgang tas bort fran koncernens rapport éver
finansiell stallning vid utrangering eller avyttring eller nar inga framtida
ekonomiska fordelar vantas fran anvandning eller utrangering/avyttring av
tillgangen. Vinst eller férlust som uppkommer vid avyttring eller utrangering
av en tillgang utgors av skillnaden mellan forsaljningspriset och tillgangens
redovisade varde med avdrag for direkta forsaljningskostnader. Vinst och
forlust redovisas som Gvrig rorelseintékt/-kostnad.
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Avskrivningsprinciper
Avskrivning sker linjart over tillgangens berdknade nyttjandeperiod.

Koncernens berédknade nyttjandeperiod &r:
- Inventarier - 5 ar
- Datorer - 5 ar

Anvanda avskrivningsmetoder, restvarden och nyttjandeperioder omprévas
vid varje arsslut.

Nedskrivning av icke-finansiella tillgdngar

Goodwill samt immateriella tillgangar, vilka annu inte tagits i bruk, skrivs
inte av utan prévas minst arligen, eller nér en indikation foreligger, om

ett eventuellt nedskrivningsbehov kan foreligga. Tillgdngar som skrivs av
beddéms med avseende pa vardenedgang narhelst handelser eller forand-
ringar i forhallanden indikerar att det redovisade vérdet inte ar atervinnings-
bart. En nedskrivning gérs med det belopp varmed tillgangens redovisade
vérde Gverstiger dess atervinningsvarde. Atervinningsvardet ar det hogre
av tillgadngens verkliga varde minskat med forsaljningskostnader och dess
nyttjandevarde. Vid bedémning av nedskrivningsbehov grupperas tillgangar
pa de lagsta nivaer dar det finns separata identifierbara kassafléden (kassa-
genererande enheter).

For att testa vardet av immateriella tillgdngar anvander Calliditas en
sannolikhetsjusterad kassaflodesmodell. Vardering av licensrattigheterna
berdknas genom att de forvantade framtida kassaflédena nuvardesberdknas
och sannolikhetsjusteras for att ta hansyn till utvecklingsrisken. Varderingen
beaktar kassaflodet fran potentiell kommersialisering till tillgangens forvén-
tade nyttjandeperiod och omfattar inte berdkning av nagot residualvarde
darefter. De vasentliga antagandena bestar huvudsakligen av tidpunkten
for potentiell kommersialisering, marknadens storlek, marknadsandel och
sannolikheten att n& marknaden.

Vid bedémning av nedskrivningsbehov pa goodwill grupperas denna pa de
lagsta nivaer dar det finns separata identifierbara kassafloden. Calliditas gor
beddmningen att koncernens verksamhet som helhet utgér en kassagene-
rerande enhet.

Nedskrivningar redovisas i koncernens resultatrakning i de kostnadskatego-
rier som Overensstdimmer med den nedskrivna tillgdngens funktion.

Tidigare redovisad nedskrivning aterférs om atervinningsvardet bedéms
dverstiga redovisat virde. Aterféring sker dock inte med ett belopp som
ar storre an att det redovisade vardet uppgar till vad det hade varit om
nedskrivning inte hade redovisats i tidigare perioder.

Finansiella tillgdngar och skulder

Finansiella instrument ar varje form av avtal som ger upphov till en finansiell
tillgdng i ett foretag och en finansiell skuld eller ett egetkapitalinstrument

i ett annat foretag. Finansiella instrument klassificeras vid forsta redovis-
ningstillfallet, bland annat utifran i vilket syfte instrumentet forvarvades och
forvaltas. Denna klassificering bestammer vérderingen av instrumenten.
Klassificering och vdrdering av finansiella tillgangar

Koncernens finansiella tillgangar utgors av langfristiga fordringar, 6vriga
kortfristiga fordringar och likvida medel vilka alla klassificeras till upplupet
anskaffningsvérde.

Instrumenten klassificeras till:
- Upplupet anskaffningsvarde, eller
- Verkligt varde via resultatet

Finansiella tillgangar klassificerade till upplupet anskaffningsvarde varderas
initialt till verkligt varde med tilldgg av transaktionskostnader. Efter forsta
redovisningstillfallet varderas tillgdngarna till upplupet anskaffningsvarde
med avdrag for en forlustreservering av forvantade kreditforluster. Till-
gangar klassificerade till upplupet anskaffningsvarde innehas enligt afférs-
modellen att inkassera avtalsenliga kassafléden som endast ar betalningar
av kapitalbelopp och rénta pa det utestaende kapitalbeloppet.

Klassificering och vdrdering av finansiella skulder

Koncernens finansiella skulder utgors av villkorade kopeskillingar i samband
med rorelseforvary, leverantdrsskulder och dvriga kortfristiga skulder, vilka
alla forutom villkorade képeskillingar, klassificeras till upplupet anskaffnings-
varde. Villkorade képeskillingar i samband med rorelseforvéry klassificeras
till verkligt varde via resultatet.

Instrumenten klassificeras till:
- Upplupet anskaffningsvarde, eller
- Verkligt vérde via resultatet

Finansiella skulder klassificerade till upplupet anskaffningsvarde varderas
initialt till verkligt varde, netto efter transaktionskostnader. Efter det forsta
redovisningstillfallet varderas de till upplupet anskaffningsvarde enligt
effektivrantemetoden. Finansiella skulder klassificerade till verkligt varde
varderas bade inledningsvis och vid efterféljande omvarderingar till verkligt
varde i koncernens rapport ¢ver finansiell stéllning dar vardeforandringar
pa sadana skulder redovisas i koncernens resultatrakning. De delar av
vardeforandringen som avser valutakurseffekter redovisas i finansnettot
och ovrig forandring av verkligt varde i det operativa resultatet.

Redovisning och borttagande

En finansiell tillgang eller finansiell skuld tas upp i koncernens rapport éver
finansiell stallning nadr bolaget blir part enligt instrumentets avtalsmassiga
villkor. Skuld tas upp nar motparten har presterat och avtalsenlig skyldighet
foreligger att betala, dven om faktura dnnu inte mottagits.

En finansiell tillgdng tas bort fran koncernens rapport 6ver finansiell stall-
ning nar rattigheterna i avtalet realiseras, forfaller eller koncernen forlorar
kontrollen 6ver dem. Detsamma géller for del av en finansiell tillgang. En
finansiell skuld tas bort fran koncernens rapport éver finansiell stéllning nar
forpliktelsen i avtalet fullgors eller pa annat satt utslacks. Detsamma galler
for del av en finansiell skuld.

Vinster och forluster fran borttagande ur koncernens rapport éver finansiell
stallning redovisas i koncernens resultatrékning.

En finansiell tillgang och finansiell skuld kvittas och redovisas med ett
nettobelopp i koncernens rapport éver finansiell stallning endast nér det
foreligger en legal rétt att kvitta beloppen samt att det féreligger avsikt att
reglera posterna med ett nettobelopp eller att samtidigt realisera tillgangen
och reglera skulden.

Nedskrivning av finansiella tillgdngar

Koncernens nedskrivningsmodell bygger pa forvantade kreditforluster,

och tar hansyn till framatriktad information. Varderingen av férvantade
kreditforluster beaktar eventuella sékerheter och andra kreditforstarkningar
i form av garantier. For information om hansyn tagen till kundfordringar och
banktillgodohavanden se not 21 Finansiella risker.

Likvida medel
Likvida medel bestar av kassamedel samt omedelbart tillgéngliga tillgodoha-
vanden hos banker.

Eget kapital

Stamaktier, dvrigt tillskjutet kapital och balanserat vinstmedel klassificeras som
eget kapital. Finansiella instrument som bedéms uppfylla kriterierna for klas-
sificering som eget kapital redovisas som eget kapital dven om det finansiella
instrumentet juridiskt ar utformat som en skuld. Transaktionskostnader som
direkt kan hanforas till emission av nya aktier eller optioner redovisas netto
efter skatt i eget kapital som ett avdrag fran emissionslikviden.

Teckningsoptioner

Koncernen har endast utfardat teckningsoptioner som 6verlatits till verkligt
varde. Erhallna premier for utfardade optioner att forvarva aktier i bolag
inom koncernen redovisas som ftillskott till eget kapital, baserat pa options-
premien, vid datumet da optionen 6verlatits till motparten.

Personaloptioner

Koncernen har utfardat ett optionsprogram som utgér aktierelaterade
ersattningar. Den kostnad for ersattningen som redovisas i en period ar
beroende av den ursprungliga vardering som gjordes vid avtalstidpunkten
med deltagarna i incitamentsprogrammen, det antal manader som deltagare
maste tjanstgora for att fa ratt till sina optioner (periodisering sker éver
denna tid), det antal optioner som forvantas tjanas in av deltagarna enligt
villkoren i planerna och en kontinuerlig omvérdering av vardet pa den
skattemassiga formanen for deltagarna i planerna (som underlag for avsatt-
ning for sociala kostnader). De uppskattningar som paverkar kostnaden i
en period och motsvarande 6kning av eget kapital ar framférallt indata i
varderingarna av optionerna. Samtliga optioner har klassificerats som akti-
erelaterade ersattningar som regleras med egetkapitalinstrument, eftersom
regleringen av intjanade optioner avraknas inom det egna kapitalet. Nar
optionerna utnyttjas, emitterar bolaget nya aktier.

Avséttningar

En avsattning skiljer sig fran andra skulder genom att det rader ovisshet
om betalningstidpunkt eller beloppets storlek for att reglera avsattningen.
En avsattning redovisas i koncernens rapport éver finansiell stallning

nar det finns en befintlig legal eller informell forpliktelse som en foljd av
en intraffad handelse, och det ar troligt att ett utflode av ekonomiska
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resurser kommer att krévas for att reglera forpliktelsen samt en tillforlitlig
uppskattning av beloppet kan goras. Avsattningar gérs med det belopp som
ar den basta uppskattningen av det som kravs for att reglera den befintliga
forpliktelsen pa balansdagen. Dar effekten av nér i tiden betalning sker ar
vasentlig, berdknas avsattningar genom diskontering av det forvantade
framtida kassaflodet.

Eventualforpliktelser

En eventualforpliktelse redovisas nar det finns ett mojligt atagande som
harror fran intraffade handelser och vars forekomst bekréftas av en eller
flera osakra framtida héndelser eller nar det finns ett atagande som inte
redovisas som skuld eller avsattning pa grund av att det inte ar troligt att ett
utfléde av resurser kommer att intraffa.

Utlandsk valuta

Transaktioner i utldndsk valuta

Transaktioner i utldndsk valuta omraknas till den funktionella valutan till den
valutakurs som foreligger pa transaktionsdagen. Monetéra tillgangar och
skulder i utldndsk valuta réknas om till den funktionella valutan till den valu-
takurs som foreligger pa balansdagen. Valutakursdifferenser som uppstar
vid omrakningen redovisas i arets resultat. Kursvinster och kursforluster pa
rorelsefordringar och rérelseskulder redovisas i rorelseresultatet, medan
kursvinster och kursférluster pa finansiella fordringar och skulder redovisas
som finansiella poster.

Omrdkning av utlandsverksamheter

Tillgangar och skulder i utlandsverksamheter raknas om fran utlandsverk-
samhetens funktionella valuta till koncernens rapporteringsvaluta, svenska
kronor, till den valutakurs som rader pa balansdagen. Intékter och kostnader
i en utlandsverksamhet omraknas till svenska kronor till en genomsnitt-
skurs som utgor en approximation av de valutakurser som forelegat vid
respektive transaktionstidpunkt. Omrakningsdifferenser som uppstar vid
valutaomrakning av utlandsverksamheter redovisas i vrigt totalresultat och
ackumuleras i en separat komponent i eget kapital, bendmnd omrakningsre-
serv. Vid avyttring av en utlandsverksamhet realiseras de till verksamheten
hanforliga ackumulerade omrakningsdifferenserna, varvid de omklassificeras
fran ovrigt totalresultat till arets resultat.

Resultat per aktie

Berakningen av resultat per aktie baseras pa arets resultat i koncernen
hanforligt till moderbolagets aktiedgare och pa det vagda genomsnittliga
antalet stamaktier utestaende under aret. Vid berdkningen av resultat per
aktie efter utspadning justeras resultatet och det genomsnittliga antalet
aktier for att ta hansyn till effekter av utspadande potentiella stamaktier. |
den man utspadningen skulle medfora att vinsten per aktie efter utspad-
ning blir hégre an vinsten per aktie innan utspadning, eller forlusten per
aktie blir lagre an forlusten per aktie innan utspadning, justeras resultatet
ej for denna.

Kassaflode

Kassaflodesanalysen uppréttas enligt den indirekta metoden. Det redovi-
sade kassaflodet omfattar endast transaktioner som medfért in- eller utbe-
talningar, fordelat pa den lépande verksamheten, investeringsverksamheten
och finansieringsverksamheten. Kassafléden fran in- och utbetalningar
redovisas brutto, undantaget sddana transaktioner som utgors av in- och
utbetalningar av stora belopp som avser poster som omsatts snabbt och
har kort [6ptid.

Rorelsesegment

Ett rorelsesegment ar en del av koncernen som bedriver verksamhet fran
vilken den kan generera intdkter och adra sig kostnader och for vilken det
finns fristaende finansiell information tillgénglig. Identifiering av rapporter-
bara segment gors baserat pa den interna rapporteringen till den hogste
verkstallande beslutsfattaren, vilket for koncernen ar den verkstallande
direktoren. Koncernen delar inte upp sin verksamhet i olika segment, utan

i denna interna rapportering utgor koncernen ett segment. Koncernens
intékter ar hanforligt till moderbolaget i Sverige och anlaggningstillgangar ar
lokaliserade i Sverige, Frankrike samt Schweiz.

Att upprétta de finansiella rapporterna i enlighet med IFRS kraver att fore-
tagsledningen gor bedémningar och uppskattningar samt gér antaganden
som paverkar tillampningen av redovisningsprinciperna och de redovisade
beloppen av tillgangar, skulder, intdkter och kostnader. Verkligt utfall kan
awvvika fran dessa uppskattningar.

Uppskattningarna och antagandena utvirderas I6pande. Andringar av
uppskattningar redovisas i den period éndringen gors om andringen endast
paverkat denna period, eller i den period dndringen gors och framtida peri-
oder om andringen paverkar bade aktuell period och framtida perioder.

Intdktsredovisning

Som beskrivs i not 1 redovisar koncernen intakter nér identifierade presta-
tionsataganden fullgors. De utlicensieringsavtal som féretaget har ingatt
bestar av flera prestationsataganden, eftersom de innehaller flera varor eller
tjdnster som kan saljas pa fristdende basis och som &r distinkta inom ramen
for kontraktet. Foljaktligen allokerar koncernen transaktionspriset baserat
pa de relativa fristaende forsaljningspriserna for prestationsatagandena,
vilket kraver att prestationsatagandena identifieras i kontrakten och att
transaktionspriset fordelas mellan dessa.

Intékter for utlicensiering av Nefecon redovisas vid den tidpunkt da
kontrollen 6ver den immateriella egendomen éverférs, medan intakter

for tillhandahallande av vissa regulatoriska tjdnster redovisas Gver tiden
nar tjansterna utfors. Intdkten som allokeras till prestationsatagandet for
utlicensiering baseras pa residualmetoden och bestar av det totala trans-
aktionspriset for varje kontrakt efter avdrag for det fristdende forséljnings-
priset for alla andra prestationsataganden, och allokeringen av intdkter till
prestationsatagandet for regulatoriska tjanster baseras pa de forvantade
kostnaderna for att tillhandahalla tjansten, med tilligg av en vinstmarginal
baserad pa jamforbara foretag. Identifieringen av och allokeringen av trans-
aktionspriset mellan dessa prestationsataganden har darfér en betydande
inverkan pa koncernens intaktsredovisning, eftersom intdktsredovisnings-
monstren skiljer sig mellan prestationsataganden.

Specifikt inkluderar de betydande redovisningsmassiga bedémningarna och
uppskattningarna inom intéktsredovisningen att faststalla vilka 16ften inom
varje kontrakt som &r distinkta, att uppskatta de férvantade kostnaderna
for att uppfylla prestationsataganden som inte ar baserade pa restmetoden,
och att faststalla en lamplig vinstmarginal for dessa. Koncernen faststéller
de férvantade kostnaderna for att fullfélja dessa prestationsataganden
genom en insatsmodell baserad pa forvantade arbetstimmar som kravs av
koncernens personal, samt forvantade kostnader som adras fran koncer-
nens leverantorer. Koncernen bestammer sedan en lamplig vinstmarginal
genom att identifiera jamférbara jamforbara foretag som tillhandahaller
sadana tjanster separat, och baserar marginalen pa dessa. Koncernen redo-
visar sedan intakter for prestationsatagandet att tillhandahalla regulatoriska
tjdnster allt eftersom dessa kostnader uppstar. Dessa uppskattningar ar
framatblickande och kan paverkas av skillnader mellan forvantade och
faktiska kostnader som uppstar for att uppfylla prestationatagandena.
Ledningens uppskattning av de totala kostnaderna som ett matt pa fram-
stegen for att fullgora prestationsatagandet kréver darfor anvandning av
antaganden och uppskattningar.

Intéktskontrakten innehaller aven rorlig ersattning i form av regulatoriska
och kommersiella milstolpar. Rorlig ersattning anses initialt vara begransad,
eftersom det finns betydande osdkerhet om huruvida tillhérande milstolpar
kommer att intréffa. Ersattning hanforlig till forsaljningsbaserade milstolpar
eller royalties redovisas inte forréan den forsaljning som resulterar i ratten till
royalties har skett. Att faststalla om kriterierna for redovisning av den rorliga
ersattningen har uppfyllts har dérfér betydande effekter pa intaktsredovis-
ningen och kraver betydande bedémningar av ledningen.

Férvarvsanalys

Varderingen av identifierbara tillgangar och skulder i samband med férvary av
dotterbolag innefattar att saval poster i det férvarvade bolagets balansrakning,
som poster som inte varit féremal for redovisning i det forvarvade bolagets
balansrékning ska varderas till verkligt varde. Varderingen av NOX plattformen
ar baserat pa den sa kallade "Multiple Excess Earnings Method” (MEEM).

Immateriella tillgadngar

Immateriella tillgangar i koncernen hanfor sig i allt vasentligt till de forvar-
vade réattigheterna till NOX plattformen samt goodwill i samband med
forvarvet av Genkyotex SA. Dessutom till den tidigare inlicenseringen av
Budenofalk 3 mg oral kapsel fran det tyska ldkemedelsforetaget Dr Falk
Pharma GmbH. Fér goodwill samt immateriella tillgdngar som &nnu inte
tagits i bruk prévas vid varje rapportperiod om ett eventuellt nedskrivnings-
behov kan foreligga som baseras pa atervinningsvardet med vasentliga
antaganden om bland annat om tidpunkten for potentiell kommersialise-
ring, marknadens storlek, marknadsandel, sannolikheten att na marknaden
och diskonteringsranta, se nedan samt not 16 Immateriella tillgangar och
nedskrivningstest.
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Goodwill samt immateriella tillgdngar, vilka dnnu inte tagits i bruk

Koncernen undersoker minst arligen om nedskrivningsbehov foreligger for
goodwill samt immateriella tillgdngar, vilka annu inte tagits i bruk, i enlighet
med den princip som beskrivs i not 1 Redovisningsprinciper. Atervinnings-
vardet for den kassagenererande enheten har faststéllts genom berakning av
nyttjandevérdet. Vid berdkning av nyttjandevardet maste vissa bedémningar
och antaganden goras, se not 16 Immateriella tillgangar och nedskriv-
ningstest. Per den 31 december 2021 uppgick koncernens goodwill till 37
227 TSEK samt évriga immateriella tillgdngar uppgick till 362 191 TSEK.
Nedskrivningsprévningen resulterade i en nedskrivning om 27 975 TSEK
relaterad till vaccinplattformen (SlIL-avtalet) dar utvecklingen av produkten
inte kan forvantas generera framtida kassafloden.

Tidpunkt for aktivering av balanserade utgifter for utvecklingsarbeten
Koncernen aktiverar utgifter for utveckling av ldkemedel i den omfattning
de bedéms uppfylla kriterierna for aktivering enligt IAS 38 - Immateriella
tillgangar. Beslutet att kapitalisera &r baserat pa betydande bedémningar
gjorda av foretagsledningen, inklusive den tekniska genomforbarheten for
att slutféra den immateriella tillgangen sa att den kommer att vara tillgénglig
for anvandning eller forséljning och darmed generera sannolika framtida
ekonomiska fordelar. Koncernens utgifter for utveckling av lakemedel
beddéms under 2021 inte uppfylla kriterierna for aktivering och har darmed
kostnadsforts. Aktivering av utgifter for utveckling av lakemedel sker i

ett sent skede av utvecklingen, t.ex vid godkdnnande, beroende pa nar
kriterierna bedéms uppfyllda. Anledningen till detta ar att det dessférinnan
ar alltfor osakert huruvida utgifterna kommer generera framtida ekono-
miska fordelar samt att finansieringen av tillgadngens fardigstéllande inte ar
sékerstalld.

US Food and Drug Administration (FDA) har godként TARPEYO i

USA under accelererat godkannande. Det forvéantas att TARPEYO blir
tillgéngligt i USA i borjan av forsta kvartalet 2022. Fortsatt godkdnnande
kan vara beroende av verifiering och beskrivning av klinisk nytta i

en bekraftande klinisk provning och foljaktligen villkoren for aktivering
utvecklingsutgifterna kan dndras for att aterspeglas i antagandena

nar de intraffar.

Underskottsavdrag

Koncernens underskottsavdrag redovisas ej som uppskjuten skattefordran,
forutom i sadana fall dar det foreligger framtida temporéra skillnader som
sadana forluster kan kvittas emot. Dessa underskottsavdrag vérderas

forst nar koncernen etablerat en resultatniva som féretagsledningen med
sakerhet bedomer kommer att leda till skattemassiga Gverskott.

Koncernen har identifierat en oséker skatteposition i férhallande till mojlig-
heten att kunna utnyttja det skattemdassiga underskottet i Frankrike pa
grund av historiskt genomfoérda transaktioner. De relaterade skatteméassiga
underskotten har inte redovisats som uppskjutna skattefordringar i koncer-
nens rapport 6ver finansiell stalining

Antagande vid virderingen av pensionsersattningar
Varderingen av pensionsforpliktelser och pensionskostnader baseras pa
aktuariella antaganden som specificeras i not 27 Pensionsskuld.

Viktiga kallor till osdkerheter i uppskattningar

De vasentliga antagandena angaende framtida och vasentliga kallor till
osadkerheter i bedoémningar och uppskattningar vid rapporteringstillfallet
har en vasentlig risk att medfora vasentliga justeringar av tillgdngars och
skulders redovisade varden i kommande rékenskapsar. Koncernen har
baserat sina antaganden och uppskattningar pa tillgéngliga parametrar
nar koncernredovisningen upprattades. Befintliga omstandigheter och
antaganden om framtida utveckling kan dock férédndras med anledning av
marknadsforandringar och omstandigheter utanfor koncernens kontroll.
Sadana férandringar aterspeglas i antagandena nar de intréaffar.

Koncernens intékter for rékenskapsaret avsag erséattning inom ramen for
utlicensiering av Nefecon fran Everest for den kinesiska regionen och
Singapore samt fran Stada Artzneimittel for Nefecons utlicensiering i EES,
Schweiz och Storbritannien. Intékterna for tillhandahallandet av vissa regu-
latoriska tjanster till Stada redovisadeséver tid da tjansterna utfors, med ett
marknadsmassigt marginalpaslag.

Koncernen har identifierat tva prestationsataganden inom avtalet med

Stada:

1) Utlicensiering av lakemedelskandidaten Nefecon i befintligt skick vid
avtalets signering, och

2) Tillhandahallande av regulatoriska tjdnster for den regulatoriska ansékan
for EU.

Intaktsredovisningen &r forknippad med betydande redovisningsmassiga
beddmningar och uppskattningar, se dven not 2.
En uppdelning av koncernens intakter ser ut som foljer:

2021 2020 2019
Per intdktsslag
Utlicensiering av lakemedelskan-
didat 225252 - 184829
Tillhandahallande av regulatoriska
tjdnster 4095 - -
Tillhandahéllande av lakemedel - 874 -
Totalt 229 347 874 184829
Per geografiskt omrade
Europa 201 878 - -
Kina, Hongkong, Macau, Taiwan och
Singapore 27 469 874 184 829
Totalt 229 347 874 184829

Det totala vardet av utestaende prestationsforpliktelser som ska utféras
under framtida perioder uppgick till 4 095 (-) TSEK per den 31 december
2021.

2021 2020 2019
Valutakurseffekter 149 2501 4385
Realisationsresultat av anldggnings-
tillgangar 110 - -
Totalt 259 2501 4385

2021 2020 2019

Valutakurseffekter 1807 - 4 464
Realisationsresultat av anldggnings-
tillgangar 67 - 61
Vardeforandringar pa villkorad
tillaggskopeskilling varderat till
verkligt varde 4 470 - _
Totalt 6344 - 4525
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EY

Revisionsuppdraget

Annan revisionsverksamhet
Skatteradgivning

Ovriga tjanster

Totalt

KPMG
Revisionsuppdraget
Annan revisionsverksamhet

Totalt

Ovriga revisorer
Revisionsuppdraget
Annan revisionsverksamhet

Totalt

Totalt

2021

6235
2105
73

8413

472

1178
1650

471
79
550

10613

2020

4449

3774

8223

102

2552

2654

102

102

10979

2019

645
3343

98
4086

4086

Med revisionsuppdrag avses lagstadgad revision av arsredovisning och
bokforingen samt styrelsens och VDs forvaltning samt revision utford i
enlighet med dverenskommelse eller avtal. Detta inkluderar ¢vriga arbets-

uppgifter som det ankommer pa bolagets revisor att utféra samt radgivning
eller annat bitrade som foranleds av iakttagelser vid sadan granskning eller

genomférandet av sddana 6vriga arbetsuppgifter.

Annan revisionsverksamhet avser de tjanster enligt sarskild éverenskom-
melse rérande finansiella rapporter. Med dvriga tjdnster avses radgivning
avseende redovisningsfragor samt radgivning kring processer och intern

kontroll.

Ovriga externa kostnader
Personalkostnader

Avskrivningar av inventarier och
nyttjanderéttstillgdngar

Ovriga rorelsekostnader

Totalt

2021
549 079
164 206

34433
6 344
754 062

2020
311 329
68 943

2823

383095

2019
176729
34 157

1822
4525
217233

Nyttjanderittstillgangar
2021-12-31 2020-12-31

Ingaende balans 9 595 7527
Tillkommande avtal 34 944 98
Uppsagning av avtal -7 625 -
Omrakningsdifferens 284 -8
Tillkommande avtal, genom forvarv = 1978

Utgadende ackumulerade anskaffningsviarden 37 198 9595

Ingdende avskrivningar -4 351 -1568
Arets avskrivningar 5711 -2786
Uppséagning av avtal 6456 -
Omrakningsdifferens -292 3
Utgaende ackumulerade avskrivningar -3898 -4 351
Utgaende redovisat virde 33300 5244

Avskrivningar pa nyttjanderattstillgdngar ingar i koncernens resultatrakning i
delposten Forsknings- och utvecklingskostnader med 997 TSEK (165 TSEK)
samt Administrations- och forsaljningskostnader med 4 714 TSEK (2 621
TSEK).

Leasingskulder

2021-12-31 2020-12-31

Langfristiga lesingskulder 24 052 878
Kortfristiga leasingskulder 9591 3908
Totalt 33642 4786

Leasingskulder ingar i koncernens rapport éver finansiell stallning under
ovriga langfristiga skulder och 6vriga kortfristiga skulder. For avstdmning av
skulder fran finansieringsverksamheten se not 23 Likvida medel for vidare
upplysning for leasingskulder.

Loptidsanalys, framtida leasingavgifter

2021-12-31 2020-12-31

<12 man 11 909 4521
1-2 ar 11231 1105
>2 ar 16 256 -

39 396 5626

Framtida leasingavgifter enligt ovan &r odiskonterade samt inkluderar
variabla avgifter.

Hyresavtalen bestar framst av hyrda lokaler for koncernen. Hyrestiden for
de hyrda lokalerna gar ut mellan 2022 - 2026 och kan férlangas om inte
nagon av parterna sager upp hyresavtalen. Koncernen kan inte med rimlig
sdkerhet avgdra om forlangningarna kommer att ske baserat pa koncernens
utveckling och har darfor inte raknat med utnyttjande efter hyrestidernas
utgang. Framtida leasingavgifter i moderbolaget &r kopplade till utveck-
lingen i KPI-index, dock med begransning av negativ indexférandring.
Indexupprakningar ingar i leasingskulden nar de trader i kraft och justeras
darefter mot nyttjanderattstillgdngen. Hyresavtal till Iagre varde samt kort-
tidsavtal avser vasentligen lokal och kontorsutrustning.
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2021 2020
Rantekostnader hanforliga till leasingskulder 590 388
Kostnader hanforliga till korttidsleasingavtal 633 731
Kostnader hanforliga till leasingavtal for vilka
den underliggande tillgangen &r av lagt varde 146 103
Kostnader hanforliga till variabla leasingbetal-
ningar som inte ingar i leasingskulder 446 344
Kostnader hanforliga till avskrivningar 5711 2,786
Totalt 7 526 2783
Arets betalningar for leasingavgifter i
koncernen 6 659 4930
Medelantal anstillda
2021 2020 2019
Antal  Varav Antal Varav Antal Varav
anstallda man  anstéllda man  anstillda man
Moderfére-
taget
Sverige 29  40% 16 44% 13 38%
29 40% 16  44% 13 38%
Dotterfé-
retag
Frankrike 3 26% - - -
Schweiz 6 47% 2 50% - -
USA 18  62% 5 100% 1 100%
27 55% 7 86% 1 100%
Totalt 56 47% 23 57% 14 43%

Loner och andra ersattningar, pensionskostnader samt sociala kostnader
till styrelse och ledande befattningshavare samt 6vriga anstillda

Léner och andra ersdttningar

Moderféretaget

Styrelse och ledande befattnings-
havare?

Ovriga anstillda

Dotterféretag

Styrelse och ledande befattnings-
havare

Ovriga anstillda

Totalt

2021

27792
33 370

4983
57452
123 597

2020

19 211
15598

3184
11615
49 608

2019

13 109
6091

2973

22173

U Ledande befattningshavare inkluderar verkstdllande direktéren och 6vriga

ledande befattningshavare.

Sociala kostnader och pensionskostnader

2021 2020 2019
Moderféretaget
Pensionskostnader till styrelse och
ledande befattningshavare 1785 1748 1644

Pensionskostnader till évriga
anstallda 4084 1666 1180

Sociala kostnader 17 088 12 330 3008
Dotterféretag

Pensionskostnader till styrelse och

ledande befattningshavare 167 129 -
Pensionskostnader till 6vriga

anstéllda 928 506 -
Sociala kostnader 8596 225 299
Totalt 32648 16 604 6131

Konsfordelning bland styrelse och ledande befattningshavare

2021 2020 2019
Andel kvinnor i styrelsen 60% 60% 33%
Andel mén i styrelsen 40% 40% 67%
Andel kvinnor bland 6vriga
ledande
befattningshavare 33% 33% 33%
Andel mén bland 6vriga ledande
befattningshavare 67% 67% 67%
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Upplysningar avseende ersattningar till styrelse och ledande befattningshavare

2021
Styrelseordférande

Elmar Schnee

Styrelseledaméter
Hilde Furberg
Lennart Hansson
Diane Parks

Molly Henderson

Ledande befattningshavare
VD

Ovriga ledande befattningshavare (5 st)
varav dotterféretag
Totalt

2020
Styrelseordférande

Elmar Schnee

Styrelseledaméter

Thomas Eklund (till juni-20)
Hilde Furberg

Lennart Hansson

Bengt Julander (till juni-20)
Diane Parks

Molly Henderson (fran juni-20)

Ledande befattningshavare
VD

Ovriga ledande befattningshavare (5 st)
varav dotterféretag
Totalt

2019
Styrelseordférande

Elmar Schnee

Styrelseledaméter
Thomas Eklund

Hilde Furberg

Lennart Hansson

Bengt Julander

Diane Parks

Olav Hellebg (till maj-19)

Ledande befattningshavare
VD

Ovriga ledande befattningshavare (8 st)
varav dotterféretag
Totalt

Grundlon, N Aktierelaterad
styrelsearvode Pensionskostnad Rorlig ersattning Ovrig ersattning ersattning Totalt
898 = = 465 1,363
336 = = = 162 499
360 = = = 162 522
421 = = = 162 585
539 = = = 124 664
4 860 760 1840 = 3270 10 730
11279 1193 2 335 = 5561 20 367
2775 167 694 = 1515 5151
18 694 1953 4175 = 9 906 34728
Grundlon, N Aktierelaterad
styrelsearvode Pensionskostnad Rorlig ersattning Ovrig ersittning ersattning Totalt
834 - - - 310 1,144
72 - - - 43 115
273 - - 106 379
281 - - - 106 387
58 - - - 58
379 - - - 106 485
345 - - - 37 382
3401 678 1357 - 1094 6530
9816 1198 1760 472 2018 15264
2547 129 636 3312
15459 1876 3117 472 3820 24744
Grundién, . Aktierelaterad
styrelsearvode Pensionskostnad Rorlig ersattning Ovrig ersattning ersattning Totalt
402 - - - 101 503
280 - - - 37 317
180 - - - 37 217
102 - - - 37 139
102 - - - - 102
201 - - 37 238
58 - - - 58
2 634 510 956 - 4100
8927 1134 1991 4701 16 753
2382 - 591 - 2973
12 886 1644 2947 4701 249 22427
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Bvrig ersattning

Ovrig ersattning utgor arvode for utforda tjanster till moderbolaget. Inkdpta
tjanster fran Cordcom Consultants KB uppgick till O TSEK (472 TSEK,

853 TSEK) och avsag Head of Communications and Investor Relations

i ledningen 2019 och 2020. Inkdpta tjdnsterna av Jedako Consult AB
uppgick till 0 TSEK (O TSEK, 3 848 TSEK) och avsag Chief Medical Officer i
ledningen 2019.

Ersattningar ledande befattningshavare

Ersattning till den verkstallande direktéren och andra ledande befattnings-
havare utgors av grundlon, pensionsformaner, rorlig ersattning och ersatt-
ning som konsultarvode. Med andra ledande befattningshavare avses de
fem (atta) personer som tillsammans med verkstallande direktoren utgjorde
koncernledningen. Ovriga ledande befattningshavare avser Chief Financial
Officer, Chief Medical Officer, Vice President Regulatory Affairs, President,
North America och Vice President Operations.

Pensioner

Samtliga pensionsataganden ar avgiftsbestdmda for ledande befattnings-
havare. Pensionsaldern for den verkstallande direktoren ar 65 ar och
pensionspremien ar 20% av grundlénen. Pensionsatagandena for dvriga
svenska ledande befattningshavare ar mellan 15-20% av grundlénen.
Pensionsaldern ar 65 ar for samtliga 6vriga ledande befattningshavare.
Formansbestamda pensionsplaner férekommer endast om det krévs enligt
lag eller annan reglering. Den formansbestamda nivan ska i sddana fall vara
begransad till den obligatoriska nivan. Inga 6vriga pensionsforpliktelser
forekommer.

Rorlig ersattning

Med rorlig ersattning avses rorlig bonus baserad pa en fast andel av grund-
|6nen. Utfallet baseras pa en intjédningsperiod om ett ar, och ar beroende
av uppfyllelse av en kombination av i forvag uppsatta personliga mal och
foretagsmal. Det maximala utfallet for den verkstallande direktéren och

for ovriga ledande befattningshavare uppgar till 60% enligt riktlinjerna for
ersattning till ledande befattningshavare.

Avgangsvederlag

Om uppsagningen av anstéllning sker av den verkstallande direktoren
galler en uppsagningstid om sex manader. Om uppségningen av anstallning
sker av bolaget géller en uppsagningstid om tolv manader. Verkstéllande
direktoren har inte ratt till sérskilt avgangsvederlag men far 16n under
uppsagningstiden. Mellan bolaget och andra ledande befattningshavare
galler en 6msesidig uppsagningstid om tre till tolv manader under vilken 16n
utgar. Till styrelseledaméterna utgar inget avgangsvederlag.

Riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare

Senaste beslutade riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare
var antagna pa arsstamma 2021. Ersattningen inom koncernen ska baseras
pa principer om prestanda, konkurrenskraft och rattvisa. For information
om fullstdndiga riktlinjer for ersattningar till ledande befattningshavare se
bolagstyrningsrapport s.86-91.

Ledande befattningshavare hanvisar till verkstallande direktéren och évriga
ledande befattningshavare. Riktlinjerna ska tillampas pa anstallningsavtal
som ingatts efter noteringen pa Nasdaq Stockholm, samt vid andringar i
befintliga avtal efter noteringen.

Ersattningen till ledande befattningshavare kan besta av fast ersattning,
rorlig ersattning, aktie- och aktiekursrelaterade incitamentsprogram,
pensions- och dvriga formaner. Om lokala férhallanden motiverar varia-
tioner i ersattningsprinciperna kan sadana variationer uppsta. Den fasta
ersattningen ska avspegla individens ansvar och erfarenhetsniva. Den fasta
ersattningen ska ses over arligen. Ledande befattningshavare far erbjudas
kontant rorlig ersattning. Sadan erséttning far inte dverstiga 60% av den
arliga fasta ersattningen. Variabel ersattning ska kopplas till forutbestamda
och matbara kriterier, utformade for att framja koncernens langsiktiga
vardeskapande. Ersattning och dvriga anstallningsvillkor for verkstéllande
direktoren bereds av ersattningsutskottet och beslutas av styrelsen. Ersatt-
ning och 6vriga anstallningsvillkor for andra ledande befattningshavare
beslutas av verkstéllande direktoren, i enlighet med principer beslutade av
styrelsen och ersattningsutskottet.

Styrelsen har ratt att avvika fran riktlinjerna om styrelsen i ett visst fall anser

att det finns goda skal for avvikelsen. Beslut om de nuvarande ersattnings-
nivaerna och ovriga anstallningsvillkor for verkstéllande direktéren och
ovriga ledande befattningshavare har beslutats av styrelsen. Det finns inga
tidigare ersattningar som inte forfallit till betalning.

Teckningsoptionsprogram

Koncernen hade tva teckningsoptionsprogram per 31 december 2021, dar
personal och vissa andra deltagare har kdpt optioner att forvarva aktier i
moderbolaget. Optioner som nyttjas medfor att optionsinnehavaren betalar
en teckningskurs och da erhaller en stamaktie i moderbolaget. Teckningsop-
tionerna kan nyttjas mellan 1 januari - 31 mars respektive 1 oktober - 31
december 2022. Syftet med programmen &r bolagets behov av att rekrytera
och behalla nyckelmedarbetare. Om optionsinnehavaren lamnar koncernen
fore inlosen har koncernen ratt att kopa tillbaka ett visst antal teckningsop-
tioner beroende pa nar optionsinnehavaren ldmnar koncernen, till det
lagsta priset av verkligt varde eller forvérvspriset.

Optionerna har varderas enligt den sa kallade Black & Scholesmodellen
vilket innebdr att vardet pa optionerna bland annat ar avhangigt pa vardet
av den underliggande aktien, som i det hér fallet ar stamaktien. For
programmen initierade 2018 och 2019 har observationsperioden varit kort
for den underliggande aktien. Volatiliteten har da baserats pa observations-
perioden med en rabatt for att den normalt minskar da aktiens historik blir
langre. Den riskfria rdntan jamstalldes med rantan for motsvarande 16ptid
for svenska statsobligationer. Utdelning har antagits uppga till noll under
perioden till forfallodatumet.

Teckningsoptionsprogram 2018/2022

Under 2018 utfardades sammanlagt 856 586 teckningsoptioner till
anstéllda och nyckelkonsulter i koncernen. Teckningsoptionerna i teck-
ningsoptionsprogram 2018/2022 kan utnyttjas mellan 1 januari 2022 och
31 mars 2022, dar varje teckningsoption ger deltagaren ratt att teckna en
ny aktie i moderbolaget till teckningskurs om 74,30 kronor per aktie.

Teckningsoptionsprogram 2019/2022

Under 2019 utfardades sammanlagt 422 500 teckningsoptioner till
anstéllda och nyckelkonsulter i koncernen. Teckningsoptionerna i teck-
ningsoptionsprogram 2019/2022 kan utnyttjas mellan 1 oktober 2022 och
31 december 2022, dér varje teckningsoption ger deltagaren rétt att teckna
en ny aktie i moderbolaget till teckningskurs om 74,50 kronor per aktie.

Ackumulerat antal Genomsnittlig
Tilldelade teckningsoptioner utestdende teckningskurs, SEK
Per 31 december 2019 2575586 58
Inlésta under perioden -1 296 500 42
Per 31 december 2020 1279 086 74
Inlésta under perioden - -
Per 31 december 2021 1279 086 74

Genomsnittligt 16senpris for optioner som tilldelats och som &r utestdende
vid periodens borjan och slut uppgick till 74, 74 respektive 58 SEK for
2021, 2020 och 2019. Under 2020 har 5 186 teckningsoptioner utnyttjats
under teckningsoptionsprogrammet 2017/2020, dar en teckningsoption
motsvarar teckning av 250 aktier. Registreringen av emissionen av aktier
uppgick till 1 296 500 stamaktier.
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Antal utestaende
teckningsoptioner

Utestdende per &r, Tecknings-
teckningsoptioner 2019-12-31 2020-12-31 2021-12-31 kurs, SEK
Warrant program

2017/2020 1296 500 - = 42,36
Warrant program

2018/2022 856 586 856 586 856 586 74,30
Warrant program

2019/2022 422 500 422 500 422 500 74,50
Totalt 2575586 1279 086 1279 086

* Medelvdrde

Varde per Varde per Riskfri
option, SEK aktie, SEK ranta Volatilitet  Férfallodatum
0,28 21,18 -0,42% 27% 2020-06-30
3,29 46,50 -0,28% 33% 2022-03-31
6,69" 54,39* -0,55%" 36%"  2022-12-31

Styrelsens, verkstdllande direktdrens, évriga ledande befattningshavares samt évriga anstdlldas och konsulters férdndringar och innehav av teckningsoptioner per

balansdagen framgdr nedan:

Antal utestaende teckningsoptioner

Innehavare 2019-01-01 Forandring 2019-12-31 Forandring 2020-12-31 Forandring 2021-12-31
Renée Aguiar-Lucander, VD 719 500 195 000 914 500 -369 500 545 000 - 545 000
Thomas Eklund, styrelsele-

damot (till juni-20) 111 250 - 111 250 -111 250 - - -
Hilde Furberg, styrelsele-

damot 29 500 - 29 500 -29 500 - - -
Ovriga ledande befattnings-

havare 727 086 107 500 834 586 -397 086 437 500 - 437 500
Ovriga anstillda och

konsulter 930 750 -245 000 685 750 -389 164 296 586 - 296 586
Totalt 2518086 57 500 2575586 -1296 500 1279 086 - 1279 086

Optionsprogram

Under 2020 och 2021 implementerade koncernen optionsprogram for
anstéllda och nyckelkonsulter i Calliditas. Optionerna ska tilldelas delta-
garna vederlagsfritt. Optionerna har en trearig intjdningsperiod raknat
fran tilldelningsdagen, forutsatt, med sedvanliga undantag, att deltagaren
fortfarande ar anstalld av/fortfarande tillhandahaller tjanster till Calliditas.
Né&r optionerna ar intjdnade kan de I6sas in under en ettarsperiod.

Varje intjanad option ger innehavaren ratt att forvéarva en aktie i Calliditas
till ett i forvag bestamt pris. Priset per aktie ska motsvara 115% av en vagd
genomsnittskurs som foretagets aktier handlas for pa Nasdag Stockholm
under de tio handelsdagarna som foregar tilldelningsdagen. Optionerna
har, vid tilldelningstidpunkten, varderats enligt Black & Scholes varderings-
modell.

Verkstdllande direktdrens, évriga ledande befattningshavares samt évriga anstdlldas och konsulters férdndringar och innehav av optioner per balansdagen framgar

nedan:
Antal utestaende optioner

Innehavare 2019-01-01 Férandring 2019-12-31 Férandring 2020-12-31 Férandring 2021-12-31
Renée Aguiar-Lucander, VD - - - 225 000 225 000 71 000 296 000
Ovriga ledande

befattningshavare - - - 415 000 415 000 120 000 535000
Ovriga anstillda - - - 449 000 449 000 1 009 000 1458 000
Totalt - - - 1089 000 1089 000 1200 000 2289 000

Berdkning av verkligt virde av optionsprogram (ESOP 2020)

Verkligt varde pa tilldelningsdagen har beraknats med hjalp av en anpassad version av Black & Scholes varderingsmodell som tar hénsyn till [6senpris, optio-
nens 16ptid, aktiepris pa tilldelningsdagen och forvéntad volatilitet i aktiepris och riskfri ranta for optionens l6ptid.

Tilldelningsdag Forfallodag
ESOP 2020:1 1juli 2020 1juli 2023
ESOP 2020:2 17 september 2020 17 september 2023
ESOP 2020:3 4 februari 2021 4 februari 2024
ESOP 2020:4 9 mars 2021 9 mars 2024
ESOP 2021:1 14 juni 2021 14 juni 2024
ESOP 2021:2 29 september 2021 29 september 2024

Verkligt virde i SEK Antal aktier
vid utstillande av som optionerna
optionerna Lésenpris i SEK Volatilitet motsvarar

22,14 121,43 39,6% 859 000

22,50 116,78 41,6% 99 000

30,41 145,05 44.3% 60 000

30,41 141,26 45,2% 421 000

35,88 140,71 46,0% 510 000

2572 109,38 47,5% 340 000

2289 000
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Totalkostnad for det utestaende optionsprogrammet for rakenskapsaret har
angivits nedan. Kostnaden har inte paverkat kassaflodet. Koncernen har 3
000 000 teckningsoptioner som &r avsatta for att sakra leveransen av aktier
i samband med att optionsprogrammen utnyttjas. . Se vidare not 25 Eget
kapital.

2021 2020 2019
Aktierelaterade ersattningar 24737 5 304 -
Avséttning for férandring av
sociala avgifter incitamentspro-
gram 9992 3164 -
Totalt 34729 8468 -

Styrelsens innehav av aktierdtter per balansdagen framgdr nedan:

Aktierattsprogram

Styrelse LTIP 2019

Styrelse LTIP 2019 ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram
for vissa styrelseledamoter i Calliditas. Totalt ar 51 399 aktieratter utesta-
ende inom ramen for programmet 2019. Aktierdtterna intjanas gradvis
under tre ar fram till arsstamman 2022 eller 1 juni 2022, vilket som infaller
tidigast, baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs under perioden fran
8 maj 2019 till och med den 1 juni 2022. Aktieratterna intjanas med 1/3
vid slutet av varje period, under férutsattning att deltagaren fortfarande ar
styrelsemedlem i Calliditas den dagen.

| tillagg till dessa villkor for intjanande ar aktierdtterna foremal for presta-
tionsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs. Om
Calliditas aktiekurs har 6kat med mer &n 60 procent ska 100 procent av
aktierdtterna intjanas, och om aktiekursen har 6kat med 20 procent ska 33
procent av aktierdtterna intjdnas. | hdndelse av en 6kning av aktiekursen
med mellan 20 och 60 procent kommer intjdning av aktierdtterna ske
linjart. Vid en 6kning av aktiekursen med mindre &n 20 procent sker ingen
intjaning. Varje intjanad aktieratt ger innehavaren ratt att vederlagsfritt
erhélla en aktie i Calliditas under forutsattning att innehavaren fortfarande
ar styrelseledamot i Calliditas vid relevant intjanandetidpunkt.

Antal utestdende aktieratter

Innehavare 2019-01-01 Férandring 2019-12-31 Férandring 2020-12-31 Forandring 2021-12-31
Elmar Schnee, styrelseord-

férande - 23 236 23236 - 23 236 - 23 236
Thomas Eklund, styrelsele-

damot (till juni-20) - 8 449 8 449 -5 633 2816 - 2816
Hilde Furberg, styrelsele-

damot - 8 449 8 449 - 8 449 - 8 449
Lennart Hansson, styrelse-

ledamot - 8 449 8 449 - 8 449 - 8 449
Diane Parks, styrelsele-

damot - 8 449 8 449 - 8 449 - 8 449
Totalt - 57032 57032 -5633 51399 - 51399

Berdkning av verkligt virde av aktierdttsprogram (Board LTIP 2019)

Verkligt varde pa tilldelningsdagen har berdknats med hjalp av en Monte
Carlo-simulering av framtida aktiekursutveckling. Den simulerade aktiekurs-
utvecklingen har sedan dels anvants for att berdkna utfallet i programmet,
dels vardet pa varje aktie vid forvarvstidpunkten (nuvardesjusterat till
tilldelningsdagen).

Verkligt varde
i SEK vid Antal aktier som
utstillande av aktieratterna
Férfallodag aktieratterna motsvarar

Styrelse LTIP 2019 1 juni 2022 22,49 51399

Styrelse LTIP 2020

Styrelse LTIP 2020 ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram
for vissa styrelseledamoter i Calliditas. Totalt har 31 371 aktieratter tillde-
lats inom ramen for programmet under 2020. Aktierdtterna intjdnas gradvis
under tre ar fram till arsstamman 2023 eller 1 juli 2023, vilket som infaller
tidigast, baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs under perioden fran
dagen for tilldelning av aktieratterna (tilldelningsdagen) till och med dagen
som intréffar dagen fore intjanandetidpunkten. Aktieratterna intjanas med
1/3 vid slutet av varje period, under férutsattning att deltagaren fortfarande
ar styrelsemedlem i Calliditas den dagen.

Totalkostnad for det utestaende aktierattsprogrammet for respektive
rakenskapsar har angivits nedan. Kostnaden har inte paverkat kassaflodet.
Koncernen har 70 000 teckningsoptioner som &r avsatta for att sakra
leveransen av aktier i samband med att aktierdttsprogrammet utnyttjas. Se
vidare not 25 Eget kapital.

2021 2020 2019
Aktierelateade ersattningar 396 440 249
Avséttning for férandring av
sociala avgifter incitamentspro-
gram = 1426 175
Totalt 396 1866 424

| tilldgg till dessa villkor for intjdnande ar aktierdtterna foremal for presta-
tionsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs. Om
Calliditas aktiekurs har 6kat med mer &n 60 procent ska 100 procent av
aktierdtterna intjdnas, och om aktiekursen har 6kat med 20 procent ska 33
procent av aktieratterna intjanas. | handelse av en 6kning av aktiekursen
med mellan 20 och 60 procent kommer intjaning av aktieratterna ske
linjart. Vid en ¢kning av aktiekursen med mindre &an 20 procent sker ingen
intjdning. Varje intjdnad aktieratt ger innehavaren ratt att vederlagsfritt
erhalla en aktie i Calliditas under forutsattning att innehavaren fortfarande
ar styrelseledamot i Calliditas vid relevant intjanandetidpunkt.
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Styrelsens innehav av aktierdtter per balansdagen framgdr nedan:

Antal utestaende aktieratter

Innehavare 2019-01-01 Férandring 2019-12-31 Férandring 2020-12-31 Férandring 2021-12-31

Elmar Schnee, styrelseordférande - -
Hilde Furberg, styrelseledamot - -
Lennart Hansson, styrelseledamot - -
Diane Parks, styrelseledamot - -
Molly Henderson, styrelseledamot - -

Totalt - -

Berdkning av verkligt virde av aktierdttsprogram (Board LTIP 2020)

Verkligt véarde pa tilldelningsdagen har berdknats med hjalp av en Monte
Carlo-simulering av framtida aktiekursutveckling. Den simulerade aktiekurs-
utvecklingen har sedan dels anvants for att berdkna utfallet i programmet,
dels vardet pa varje aktie vid forvarvstidpunkten (nuvardesjusterat till
tilldelningsdagen).

Verkligt virde
i SEK vid Antal aktier som
utstéllande av aktieratterna
Férfallodag aktieratterna motsvarar

Styrelse LTIP 2020 1juli 2023 33,97 31371

Styrelse LTIP 2021

Styrelse LTIP 2021 ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram
for styrelseledamaéter i Calliditas. Totalt har 26 968 aktieratter tilldelats
inom ramen for programmet under andra kvartalet 2021. Aktierdtterna ar
foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Callid-
itas aktiekurs fran dagen for arsstamman 2021 till och med den 1 juli 2024,
vilket som infaller tidigast, baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs
under perioden fran dagen for tilldelning av aktieratterna (tilldelningsdagen)
till och med dagen som intraffar dagen fore intjdnandetidpunkten. Aktie-
ratterna intjdnas med 1/3 vid slutet av varje period, under férutsattning att
deltagaren fortfarande ar styrelsemedlem i Calliditas den dagen. | tillédgg till

Styrelsens innehav av aktierdtter per balansdagen framgdr nedan:

Innehavare 2019-01-01 Férandring
Elmar Schnee, styrelseordférande - -
Hilde Furberg, styrelseledamot - -
Lennart Hansson, styrelseledamot - -
Diane Parks, styrelseledamot - -

Molly Henderson, styrelseledamot - -

- 14 063 14 063 - 14 063
- 4327 4327 - 4327
- 4327 4327 - 4327
- 4327 4327 - 4327
- 4327 4327 - 4327
- 31371 31371 - 31371

Totalkostnad for det utestaende aktierattsprogrammet for respektive
rakenskapsar har angivits nedan. Kostnaden har inte paverkat kassaflodet.
Koncernen har 40 000 teckningsoptioner som &r avsatta for att sakra
leveransen av aktier i samband med att aktierdttsprogrammet utnyttjas. Se
vidare not 25 Eget kapital.

2021 2020 2019
Aktierelateade ersattningar 445 267 -
Avsattning for forandring av
sociala avgifter incitamentspro-
gram 171 207 -
Totalt 616 474 -

dessa villkor for intjanande ar aktierdtterna foremal for prestationsbaserad
intjdning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs. Om Calliditas
aktiekurs har 6kat med mer an 60 procent ska 100 procent av aktieratterna
intjdnas, och om aktiekursen har 6kat med 20 procent ska 33 procent av
aktieratterna intjdnas. | handelse av en 6kning av aktiekursen med mellan
20 och 60 procent kommer intjaning av aktieratterna ske linjart. Vid en
okning av aktiekursen med mindre an 20 procent sker ingen intjdning. Varje
intjdnad aktieratt ger innehavaren ratt att vederlagsfritt erhdlla en aktie

i Calliditas under forutsattning att innehavaren fortfarande ar styrelsele-
damot i Calliditas vid relevant intjanandetidpunkt.

Antal utestaende aktieratter

Totalt - -

Berdkning av verkligt viirde av aktierdttsprogram (Board LTIP 2021)

Verkligt véarde pa tilldelningsdagen har berdknats med hjalp av en Monte
Carlo-simulering av framtida aktiekursutveckling. Den simulerade aktiekurs-
utvecklingen har sedan dels anvants for att berdkna utfallet i programmet,
dels vardet pa varje aktie vid forvarvstidpunkten (nuvardesjusterat till
tilldelningsdagen).

Verkligt virde
iSEK vid Antal aktier som

utstéllande av aktieratterna
Forfallodag aktieratterna motsvarar
Styrelse LTIP 2021 1 juli 2024 62,34 26 968

2019-12-31 Férandring 2020-12-31 Férandring 2021-12-31
- - - 10 624 10 624
B B - 4086 4086
. , - 4086 4086
- - - 4086 4086
- - - 4086 4086
- - - 26 968 26 968

Totalkostnad for det utestaende aktierattsprogrammet for respektive
rakenskapsar har angivits nedan. Kostnaden har inte paverkat kassaflodet.
Koncernen har 40 000 teckningsoptioner som &r avsatta for att sakra
leveransen av aktier i samband med att aktierdttsprogrammet utnyttjas. Se
vidare not 25 Eget kapital.

2021 2020 2019
Aktierelateade ersattningar 431 - -
Avsattning for forandring av
sociala avgifter incitamentspro-
gram 126 - -
Totalt 557 - -
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Ranteintakter
Valutakurseffekter

Totalt

Rantekostnader for leasingskulder
Ovriga rantekostnader

Valutakurseffekter

Vardeforandringar pa valutaoptioner

varderat till verkligt varde
Ovriga finansiella kostnader

Totalt

Aktuell skatt
Uppskjuten skatt
Redovisad skatt

Avstdmning av effektiv skattesats

Resultat fore skat

Skatt enligt gallande skattesats
for moderbolaget 20,6%
(21,4%,21,4%)

Skatteeffekt av:

Effekt av andra skattesatser for
utlandska dotterbolag

Skatt avseende ej redovisad
uppskjuten skattefordran

Ej avdragsgilla kostnader
Ej skattepliktiga intakter
Redovisad skatt

Effektiv skattesats
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2021
102
20 234
20336

2021
-590
-6 518

-2 145
-9 253

2021
-4 581
8417
3836

2021

-513 373

105755

11481

-101 785

-11 615
0
3836

1%

2020
547

547

2020
-388

-5

-53 267

-3318

-56 978

2020
-1 035
675
-360

2020

-436 151

93336

680

-91725
-2 652
1

-360

0%

2019
926

926

2019
-307
-18
-2383

-2 700

-5 408

2019
-77

2019

-32 501

6955

-6 316
=782
64

0%

Koncernen har skatteposter avseende emissionskostnader om totalt 20
909 TSEK (97 686 TSEK, 10 915 TSEK) som redovisas direkt mot eget
kapital. Dessa kostnader ar skattemassigt avdragsgilla.

Per den 31 december 2021 finns det skattemdassiga underskottsavdrag for
vilka uppskjutna skattefordringar inte har redovisats i koncernens rapport
over finansiell stallning uppgéende till 3 200 911 TSEK (2 704 803 TSEK,
578 117 TSEK), forutom i sadana fall dar det foreligger framtida tempo-
rara skillnader som sadana forluster kan kvittas emot. De skattemdassiga
underskotten ar fordelade mellan Sverige om 1 436 157 TSEK, Frankrike
om 1 080 573 TSEK samt Schweiz om 684 181 TSEK, dar underskotten
kan nyttjas under obegransad tid i Sverige samt Frankrike medan i Schweiz
finns det en tidbegrasning om sju ar. Uppskjutna skattefordringar har
endast redovisats for skatteméassiga underskott till den grad det ar sannolikt
att koncernen kommer kunna utnyttja dem for avrékning mot framtida
beskattningsbara vinster, eller till den grad det finns temporéra skillnader
som dessa kommer kunna kvittas mot.

2021 2020 2019
Resultat per aktie fore och efter
utspddning
Arets resultat (TSEK) hanforligt
till moderbolagets aktiedgare -500 293 -433 494 -32 578

Genomsnittligt antal utesta-

ende stamaktier 50829 255 44873448 36 940587

Resultat per aktie fore och
efter utspadning (SEK) -9,84 -9,66 -0,88

For berdkning av resultat per aktie efter utspadning justeras det vagda
genomsnittliga antalet utestaende stamaktier fér utspadningseffekten av
samtliga potentiella stamaktier. Moderbolaget har en kategori av poten-
tiella stamaktier med utspadningseffekt: aktieoptioner. Dessa potentiella
stamaktier &r hanforliga till de optioner och prestationsaktier som tilldelats
under aren 2018 - 2021. Se vidare Not 10 Aktierelaterade ersattningar.
Om arets resultat ar negativt betraktas inte optionerna som utspadande.
Optionerna ar heller inte utspddande om lésenkursen, inklusive tillagg for
vardet av kvarstaende framtida tjanster att redovisa under intjanandeperi-
oden, dverstiger periodens genomsnittliga borskurs. Ingen utspadningsef-
fekt foreligger for utfardade teckningsoptioner samt optioner med ratt att
teckna 3 568 086 st aktier, eftersom resultatet for aren som presenteras
ovan har varit negativt. Vidare finns det ingen utspadningseffekt for de
utstéllda aktieratterna om 109 738 aktier pa grund av prestationsbaserad
intjaning.

For upplysning om férandring av antalet utestaende aktier, se not 25 Eget
kapital.
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Den 3 november 2020 forvarvade Calliditas en kontrollpost i Genkyotex
SA, ett biofarmabolag specialiserat inom NOX-terapier med kontor i Frank-
rike och Schweiz. Dess unika plattform av NOX-hdmmare mojliggor iden-
tifiering av oralt tillgdngliga sma molekyler som selektivt hdmmar specifika
NOX-enzymer som forstarker flera sjukdomsprocesser, sasom fibros och
inflammation. Ambitionen med forvarvet ar att addera en klinisk tillgang

i sen fas och en plattform inom inflammation och fibros till koncernens
produktportfolj inom séllsynta sjukdomar.

Verkligt varde pa de forvarvade tillgdngarna och beddmda skulderna foér
forvarvet av Genkyotex SA 2020 var preliminart faststallt for de forsta 12
méanaderna och har darefter slutforts.

Det verkliga vardet pa forvarven av Genkyotex har férandrats pa grund av
allokering av tillgangar och skulder till Schweiz och darfor har IFRS-juste-
ringar gjorts av anskaffningsvardena

Det férekom inga rorelseférvary under rékenskapsaret 2021.

(TSEK) Preliminar Justering Final
De tillgdngar och

skulder som redovisas

till féljd av forvdarvet dr

féljande:

Immateriella

tillgdngar: NOX

Plattform 382 521 -34 397 348 124
Immateriella

tillgangar: Ovriga

licenser 28893 - 28 893
Ovriga anlaggningstill-

gangar 2438 - 2438
Ovriga fordringar 10022 - 10 022
Likvida medel 32 265 - 32265
Pensionsskuld -9 410 - -9 410
Uppskjuten skat-

teskuld -82 683 43971 -38 712
Ovriga langfristiga

skulder -643 - -643
Kortfristiga skulder -20 677 -20 677
Férvarvade identifie-

rade tillgdngar 342726 9574 352 300
Innehav utan bestam-

mande inflytande -136 084 - -136 084
Goodwill 48 839 -9 574 39 265
Férvarvade nettotill-

gangar 255481 - 255481

Bruttobeloppen for de forvarvade fordringarna skiljer sig inte vasentligt fran
verkligt varde.

Nedan tabell visar justeringar gjorda i koncernens férvarvsbalans for det
slutligt faststallda verkliga vérdet (TSEK)

(TSEK)

TILLGANGAR
Anlaggningstillgdngar
Immateriella tillgangar
Materiella tillgangar
Nyttjanderéttstillgangar
Finansiella anldggningstillgangar
Uppskjutna skattefordringar

Summa anligningstillgdngar

Omsittningstillgdngar
Summa omsittningstillgangar
SUMMA TILLGANGAR

EGET KAPITAL OCH
SKULDER

Eget kapital

Summa eget kapital

Langfristiga skulder
Ovriga langfristiga skulder
Pensionsskuld

Uppskjuten skatteskuld
Leasingskulder

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder
Summa kortfristiga skulder

SUMMA EGET KAPITAL OCH
SKULDER
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2020

461 367
163
5244
2225
600
469 599

1036 851
1506 450

1256 300

55361
8296

79 996
878
144 531

105 619

1506 450

Justering

(42 542)

(42 542)

(42 542)

-42 542

-42 542

-42 542

2020

418 825
163
5244
2225
600
427 057

1036 851
1463 908

1256 300

55361
8296

37 454
878
101 989

105 619

1463 908



KONCERNEN - NOTER

2021-12-31  2020-12-31

Licenser och liknande rdttigheter

Ingdende anskaffningsvarden 380 836 16 066
Rorelseforvary - 377017
Arets forvarv 16 066 -
Omrakningsdifferens -6 736 -12 247

Utgaende ackumulerade anskaffningsvirden 390 166 380836

Nedskrivningar

Ingdende anskaffningsvérden = -

Nedskrivning -27 975 -
Utgaende ackumulerade anskaffningsvirden -27 975 -
Goodwill

Ingdende anskaffningsvérden 37 989 -
Rorelseforvary - 39 265
Omrakningsdifferens -762 -1276

Utgaende ackumulerade anskaffningsvirden 37 227 37 989

Utgaende redovisat varde 399 418 418 825

Immateriella tillgangar ar hanforligt till licenser och liknande rattigheter om
362 191 TSEK och goodwill om 37 227 TSEK.

Rorelseforvarv:
Forvarvet av Genkyotex SA resulterade i att koncernen férvarvade réttigheter
hanforligt till NOX plattformen, vaccinplattformen (SliL-avtalet) samt goodwill.

Det redovisade vardet av NOX-plattformen uppgar till 330 059 TSEK
per 31 december 2021. NOX plattformen utgér en teknologi, vilkens
ledande lakemedelskandidat ar setanaxib, mojliggor identifiering av oralt
tillgangliga sma molekyler som selektivt hammar specifika NOX-enzymer
som forstarker flera sjukdomsprocesser, sasom fibros och inflammation.
Det estimerade verkliga vardet av NOX-plattformen faststalldes genom
att anvanda diskonterade kassafloden justerat fér sannolikheten att det
kommer intraffa.

Det redovisade vardet av vaccinplattformen (SliL-avtalet), vilket &r ett
utlicensieringsavtal med Serum Institute of India (SIIL), uppgick till 27 957
TSEK per 31 december 2020 och skrevs ned i sin helhet under 2021, dar
SlILs utveckling av produkten inte utvecklats pa ett sddant satt att den
férvantas inbringa framtida kassafloden.

Goodwill uppgar till 37 227 TSEK per 31 december 2021 For utforligare
information, se not 15 Rorelsefoérvarv.

Prévning av nedskrivningsbehov av immateriella tillgangar

Goodwill

Beddmningen av vérdet pa koncernens goodwill sker utifran nyttjandevarde
pa den minsta kassagenererande enheten, som for Calliditas bedéms vara
koncernen i sin helhet. Vérderingen baseras pa en sannolikhetsjusterad
kassaflodesmodell dar de mest kritiska antagandena bestar huvudsakligen
av antaganden om tidpunkten for potentiell kommersialisering, marknadens
storlek, marknadsandel och sannolikheten att na marknaden. Koncernens
goodwill uppgick per 31 december 2021 till 37 227 TSEK . Det finns inget
nedskrivningsbehov for rékenskapsaret 2021.

| tabell nedan framgar den diskonteringsrénta foére skatt som anvants:

2021 2020
Parameter, %

Diskonteringsranta 11,0 10,5

Immateriella tillgdngar, vilka dnnu inte tagits i bruk

Dessa bestar i all vasentlighet av NOX-plattformen samt Budenofalk 3 mg
oral kapsel, vilka provas arligen avseende eventuellt nedskrivningsbehov.
Nedskrivningsprovningen for teknologin samt rattigheterna har skett separat.

Bedémningen av vardet pa teknologin samt réttigheterna sker utifran nytt-
jandevarde pa respektive tillgang. Nyttjandevardet bygger pa de kassafloden
som beddms genereras under tillgdngens aterstdende livslangd. Under 2021
gjordes en nedskrivning pa vaccinplattformen (SliL-avtalet) till noll.

| tabell nedan framgar den diskonteringsrénta fore skatt som anvants:

2021 2020
Parameter, %
Diskonteringsranta NOX-plattformen 17,7 18,8
Diskonteringsranta Vaccinplattformen - 17,0
Diskonteringsranta Budenofalk 3 mg oral
kapsel 12,4 124

Vid nedskrivningsprovning av teknologin samt rattigheterna gors ett antal
antaganden, dar de mest kritiska antagandena bestar huvudsakligen av
tidpunkten for potentiell kommersialisering, marknadens storlek, marknads-
andel, sannolikheten att na marknaden samt diskonteringsréntan. Risken &r
hogre desto tidigare i utvecklingskedjan projektet befinner sig. | takt med
att det passerar de definierade utvecklingsfaserna kar sannolikheten for
att na marknaden. Genomférda nedskrivningsprévningar av teknologin samt
rattigheterna visade inte pa nagot nedskrivningsbehov.

2021-12-31  2020-12-31  2019-12-31

Inventarier

Ingdende anskaffningsvarden 214 118 813
Arets anskaffningar 6588 - 118
Forsaljningar/utrangeringar -118 - -813
Omrakningsdifferens 389 -4 -
Anskaffning genom forvarv = 100 -
Utgaende ackumulerade

anskaffningsvarden 7 073 214 118
Ingdende avskrivningar -51 -14 -706
Arets avskrivningar -465 -37 -44
Forsaljningar/utrangeringar 51 - 736
Omrékningsdifferens -299

Utgadende ackumulerade

avskrivningar -764 -51 -14
Utgaende redovisat virde 6 309 163 104

Avskrivningar pa inventarier ingar i koncernens resultatrakning i delposten
Forsknings- och utvecklingskostnader med 59 TSEK samt Administrations-
och forsaliningskostnader med 406 TSEK (37 TSEK, 44 TSEK). .

2021-12-31  2020-12-31  2019-12-31

Ingdende anskaffningsvarden 2225 1939 341
Ldmnad bankgaranti/deposition 1686 - 1888
Aterbetalade depositioner = - -290
Omrakningsdifferens 4 - -
Anskaffning genom forvarv = 286 -
Utgaende redovisat virde 3915 2225 1939

Finansiella anldggningstillgangar utgors av ldmnade bankgarantier/deposi-
tioner uppgaende till 3 915 TSEK (2 225 TSEK, 1 939 TSEK).
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Uppskjutna skattefordringar och skatteskulder per den 31 december 2021

Uppskjutna Uppskjutna

skattefordringar skatteskulder Netto
Immateriella tillgangar = -46 175 -46 175
Materiella tillgangar - -238 -238
Leasing, nettovarde 270 - 270
Personalrelaterade poster 4141 = 4141
Aktiverat vdrde pa underskottsavdrag 15319 = 15319
Ovriga poster 23 = 23
Summa 19753 -46 413 -26 661
Kvittning -15 557 15 557 =
Skattefordringar/-skulder, netto 4196 -30 856 -26 661

Underskottsavdrag pa 15 319 kr har redovisats som uppskjuten skattefordran i rapport éver finansiell stallning per den 31 december 2021 pa grund av
framtida temporéra skillnader.
For information om redovisning av uppskjutna skattemassiga underskott, se not 13 Inkomstskatt.

Férandring av uppskjuten skatt, 2021

Redovisat

Belopp vid arets ingang i resultatrdkningen Omrikningsdifferens Belopp vid arets utgang
Immateriella tillgangar -47 120 - 945 -46 175
Materiella tillgangar - -226 -12 -238
Leasing, nettovarde - 256 14 270
Personalrelaterade poster 596 3 304 240 4140
Aktiverat varde pa underskottsavdrag 9 666 5065 588 15 319
Ovriga poster 4 18 1 23
Summa -36 854 8417 1776 -26 661

Uppskjutna skattefordringar och skatteskulder per den 31 december 2020

Uppskjutna Uppskjutna

skattefordringar skatteskulder Netto
Immateriella tillgangar - -47 120 -47 120
Personalrelaterade poster 596 - 596
Underskottsavdrag 9 666 - 9 666
Ovriga poster 4 - 4
Summa 10 266 -47 120 -36 854
Kvittning -9 666 9 666 -
Skattefordringar/-skulder, netto 600 -37 454 -36 854

Per den 31 december 2021 finns det skattemassiga underskottsavdrag for vilka uppskjutna skattefordringar har redovisats i koncernens rapport éver
finansiell stallning uppgaende till 15 319 TSEK, da det foreligger framtida temporara skillnader som sadana forluster kan kvittas emot.

Forandring av uppskjuten skatt, 2020

Redovisat Okning genom
Belopp vid arets ingang i resultatrakningen rorelseforvarv Belopp vid arets utgang
Immateriella tillgangar - - -47 120 -47 120
Personalrelaterade poster - 596 - 596
Underskottsavdrag - - 9 666 9 666
Ovriga poster - 4 _ 4
Summa - 600 -37 454 -36 854

Inga uppskjutna skattefordringar och uppskjutna skatteskulder forekom for rakenskapsaret 2019.
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Finansiella och icke finansiella tillgdngar och skulder per den 31 december 2021

31 december 2021

Tillgangar

Finansiella anldggningstillgangar

Likvida medel

Skulder
Villkorade képeskillingar

Langfristiga rantebarande skulder

Langfristiga leasingskulder

Leverantdrsskulder

Ovriga kortfristiga skulder
Upplupna kostnader och férutbetalda

intakter

trakningen

Finansiella skulder
varderat till verkligt viarde
via resultatrakningen

54 399

54 399

Finansiella tillgdngar virderat Finansiella tillgangar varderat
till verkligt varde via resulta-

till upplupet anskaffnings-
vérde

3915
955 507
959 422

Finansiella skulder
varderat till upplupet
anskaffningsvarde

189 164
24052
67 971

9591

25168
315945

Finansiella och icke finansiella tillgdngar och skulder per den 31 december 2020

Tillgdngar

Finansiella anldggningstillgangar

Ovriga kortfristiga fordringar

Likvida medel

Skulder
Villkorade kopeskillingar

Ovriga langfristiga skulder

Leverantorsskulder

Ovriga kortfristiga skulder
Upplupna kostnader och forutbetalda

intakter

trakningen

Finansiella skulder

varderat till verkligt véarde via

resultatrakningen

48 969

48 969

Finansiella tillgdngar virderat Finansiella tillgangar varderat
till verkligt vérde via resulta-

till upplupet anskaffnings-
vérde

2225

112

996 304

998 641
Finansiella skulder

varderat till upplupet
anskaffningsvarde

878
53827
3908

24890
83 503

Icke finansiella tillgangar

Icke finansiella skulder

3111

28 385
31496

Icke finansiella tillgangar

22 689

22689

Icke finansiella skulder

5980

16 496
22476

Summa redovisat varde

3915
955 507
959 422

Summa redovisat varde

54399
189 164
24052
67 971
12702

53553
401 841

Summa redovisat varde

2225

22 801
996 304
1021330

Summa redovisat varde

48 969
878
53827
9 888

41 386
154 948

Finansiella tillgangar varderade till verkligt vérde via resultatrakningen utgérs av valutaoptioner uppgaende till O TSEK (O TSEK, 399 TSEK). Valutaoptionerna
ar varderade till verkligt varde baserat pa Black-Scholes optionsvérderingsmodell i niva 2 i vardehierarkin. Finansiella skulder vérderade till verkligt vérde via
resultatrakningen utgors av villkorad koépeskilling i samband med rérelseférvéarvet Genkyotex SA uppgaende till 54 399 TSEK (48 969 TSEK, O TSEK). Det
verkliga vardet pa den villkorade kopeskillingen &r berdknat i niva 3 i vardehierarkin.

For Gvriga poster ovan ar det bokférda vérdet en approximation av det verkliga vérde, varfor dessa poster inte indelas i nivaer enligt varderingshierarkin."
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Koncernen utsétts genom sin verksamhet for olika slags finansiella risker;
kreditrisk, marknadsrisker (valutarisk, ranterisk och annan prisrisk) och
likviditetsrisk. Koncernens 6vergripande riskhantering fokuserar pa oforut-
sagbarheten pa de finansiella marknaderna och efterstravar att minimera
potentiella ogynnsamma effekter pa koncernens finansiella resultat.

Koncernens finansiella transaktioner och risker hanteras centralt av moder-
bolaget genom koncernens CFO och CEQ. Den 6vergripande malsatt-
ningen for finansiella risker &r att tillhandahalla kostnadseffektiv finansiering
och likvidhantering samt sakerstélla att alla betalningsataganden hanteras

i ratt tid.

Styrelsen upprattar skriftliga principer saval for den évergripande risk-
hanteringen som for specifika omraden sasom kreditrisker, valutarisker,
ranterisker, refinansieringsrisker, likviditetsrisker samt anvandning av deriva-
tinstrument och placering av 6verlikviditet.

Kreditrisk

Kreditrisk ar risken att koncernens motpart i ett finansiellt instrument inte
kan fullgéra sin skyldighet och dérigenom férorsaka koncernen en finansiell
forlust. Koncernens exponering for kreditrisk ar begransad till kreditrisken

i banktillgodohavanden i banker med hog kreditvardighet, vilket innebar
att koncernen anser att det inte finns nagon vésentlig kreditrisk, och darfor
redovisas ingen avsattning for kreditrisk.

Kreditrisk i kundfordringar
Betalningsvillkoren uppgar till 20 arbetsdagar beroende pa motpart.

Aldersanalysen for forfallna, men ej nedskrivna fordringar pa balansdagen
anges nedan. Finns ej nagon reserv for osékra fordringar och inte nagra
redovisade kreditforluster.

2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31
Forfallna kundfordringar = - -
Ej forfallna kundfordringar - - 46 586
Redovisat varde - - 46 586

Kreditkvaliteten pa fordringar som inte ar forfallna eller nedskrivna bedéms
vara god. For ytterligare information se not 3 Intakter fran avtal med kunder.

Marknadsrisker

Marknadsrisk &r att risken for att verkligt varde pa eller framtida kassafléden
fran ett finansiellt instrument varierar pa grund av foréandringar i marknads-
priser. Den marknadsrisk som paverkar koncernen utgors av valutarisk.

Ranterisk

Ranterisk ar den risk som skulle paverkas negativt av forandringar i rantor
till foljd av 6kade rantekostnader. Calliditas exponering for Ranterisken sker
framst genom externa 1an och kontanter. Calliditas finansieringskallorna
bestar framst av eget kapital och upplaning. | fallet med rantebarande
upplaning ar koncernen exponerad for rénterisk. Koncernen har for
narvarande ingen rorlig ranta.

Valutarisk

Valutarisk &r risken for att verkligt véarde eller framtida kassafloden fran ett
finansiellt instrument varierar pa grund av forandring i utlandska valutakurser.
Den framsta exponeringen harror fran koncernens inkop i utlandska valutor.
Denna exponering bendmns transaktionsexponering. Valutarisker aterfinns
ocksa i omrakningen av utlandska verksamheters tillgangar och skulder till
moderbolagets funktionella valuta sa kallad omrakningsexponering.

Transaktionsexponering
Transaktionsexponeringen fran kontrakterade betalningsfloden i utldndsk valuta
ar begransad i koncernen. Se tabellen nedan for exponering i respektive valuta.

Rorelse- Rorelse-
Valutaexponering 2021 (%) intakter kostnader
usD 14% 43%
EUR 86% 36%
GBP = 3%
SEK = 18%

Rorelse- Rorelse-
Valutaexponering 2020 (%) intakter kostnader
usb 100% 35%
EUR - 36%
GBP - 6%
SEK - 23%

Rorelse- Rorelse-
Valutaexponering 2019 (%) intikter kostnader
usb 100% 22%
EUR - 54%
GBP - 3%
SEK - 21%

Som framgar av tabellen ovan bestar koncernens huvudsakliga transak-
tionsexponering av EUR och USD. En 10% starkare EUR gentemot SEK
skulle ha en negativ paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med
cirka 909 TSEK (10 247 TSEK, 10 246 TSEK). En 10% starkare USD gent-
emot SEK skulle ha en negativ paverkan pa resultatet efter skatt och eget
kapital med cirka 22 402 TSEK (9 979 TSEK, -14 359 TSEK).

Omrakningsexponering

Koncernen har en omrakningsexponering som uppstar vid omrakningen av
utldndska dotterbolags resultat och nettotillgangar till SEK. Omrakningsex-
poneringen pa balansdagen i USD, uppgick till 18 270 TSEK (1 256 TSEK).
En 10% starkare SEK gentemot USD skulle ha en positiv paverkan pa

eget kapital med cirka 1 827 TSEK (126 TSEK). Omrakningsexponeringen
pa balansdagen i EUR, uppgick till -93 814 TSEK (26 673 TSEK). En 10%
starkare SEK gentemot EUR skulle ha en positiv paverkan pa eget kapital
med cirka 9 381 TSEK (-2 667 TSEK).

Koncernen har dven en omrakningsexponering som uppstar vid omrak-
ningen av utlandska leverantérsskulder till SEK. Denna exponeringen
uppgar per balansdagen till 29 236 TSEK (15 811, 5 866 TSEK) i USD samt
10 707 TSEK (28 806 TSEK, 14 817 TSEK) i EUR. En 10% starkare USD
gentemot SEK skulle ha en negativ paverkan pa resultatet efter skatt och
eget kapital med cirka -2 924 TSEK (-1 581 TSEK, -587 TSEK). En 10%
starkare EUR gentemot SEK skulle ha en negativ paverkan pa resultatet
efter skatt och eget kapital med cirka -1 071 TSEK (-2 881 TSEK,-1 482
TSEK).

Refinansieringsrisk

Med refinansieringsrisk avses risken att likvida medel inte finns tillgédng-
liga och att finansiering bara delvis eller inte alls kan erhdllas alternativt

till forhojd kostnad. Koncernen finansieras idag huvudsakligen med eget
kapital och &r darmed inte utsatt for storre risker relaterade till extern lane-
finansiering. Om koncernen 6kar andelen lanefinansiering kan det finnas
en risk att koncernen inte kan refinansiera dessa. De framsta riskerna avser
darfor risken att inte erhalla ytterligare tillskott och investeringar fran dgare.

Likviditetsrisk

Likviditetsrisk ar risken for att koncernen far svarigheter att fullgéra sina
forpliktelser som sammanhanger med finansiella skulder. Styrelsen hanterar
likviditetsrisker genom att kontinuerligt folja upp kassaflodet for att redu-
cera likviditetsrisken och sakerstalla betalningsformagan. Med tanke pa

att koncernen for narvarande inte har en egen intjdningsférmaga bedriver
styrelsen ett langsiktigt arbete med dgare och oberoende investerare for att
sakerstalla att likviditet finns tillgdngligt for koncernen nar behov uppstar.

Koncernens kontraktsenliga och odiskonterade rantebetalningar och
aterbetalningar av finansiella skulder framgar av tabellen nedan. Belopp i
utldndsk valuta har omraknats till SEK med balansdagens kurs. Finansiella
instrument med rorlig ranta har berdknats med den ranta som forelag pa
balansdagen. Skulder har inkluderats i den period nar aterbetalning tidigast
kan kravas. For betalning av framtida leasingavgifter se not 8 Leasingavtal.
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Loptidsanalys
2021-12-31
<6 man 6-12 man >12 man
Leverantorsskulder 67 971 - -
Ovriga kortfristiga
skulder 7 906 4796 -
Upplupna kostnader 47 753 5 800 -
Villkorad képeskilling = = 54 399
2020-12-31
<6 man 6-12 man >12 man
Leverantorsskulder 53827 - -
Ovriga kortfristiga
skulder 7934 1954 -
Upplupna kostnader 34 833 6552 -
Villkorad kopeskilling - - 48 696
Langfristiga rantebarande skulder
2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31
Ingdende balans - - -
Nya upptagan lan netto 199 524 - -
Kostnader for uppta-
gande av lan -14 858 - -
Rantekostnader 2145
Omréakningsdifferens 2 353 - -
189 164 - -

| juni 2021 tecknade Calliditas ett laneavtal pa upp till motsvarande 75
MUSD med Kreos Kapital. Lanefaciliteten dr uppdelad i tre trancher pa 25
MUSD vardera. Drawdown av den forsta tranchen pa 25 MUSD gjordes i
september 2021. Utnyttjande av den andra tranchen pa 25 MUSD kan ske
fram till 30 juni 2022. Utnyttjande av den tredje tranchen pa 25 MUSD kan
ske till och med den 31 december 2022 och kommer finnas tillgénglig med
forbehall for vissa intéktsmal och Calliditas marknadsvarde. Rantan pa lanet
ar 9% per ar med l6ptid till december 2025 och redovisas under finansiella
poster. Lanet har inga finansiella kovenanter.

Forutbetalda forsékringspremier

Forutbetalda kostnader for forskning och
utveckling

Ovriga férutbetalda kostnader

Totalt

2021-12-31
Disponibla tillgodohavanden 955 507
Totalt 955 507

2021-12-31
10813

27 888
6331
45032

2020-12-31
996 304
996 304

2020-12-31
10 743

640
6363
17 746

2019-12-31
753 540
753 540

Likvida medel avser banktillgodohavanden och ar i huvudsak i SEK och

EUR.

Ej likvidpaverkande poster i koncernens kassaflédesanalys:

2021
Avskrivningar och nedskriv-
ningar 34433
Forandringar av avsattningar 10 326
Aktierelaterade ersattningar 21 960
Ovrigt -43
Totalt 66 676

2020

2823
6634
6012

-4

15 465

Avstamning av skulder fran finansieringsverksamheten

2021-01-01 Kassaflode

Langfristiga rante-
barande skulder - 184667
Leasingskulder 4786 -5575

4786 179092

2020-01-01 Kassaflode
Leasingskulder 6070 -3972
6070 -3972
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Ej kassaflédes-
paverkande
poster

4497
34 431
38928

Ej kassaflédes-
paverkande
poster

-2 688

-2 688

2019

1822
175
249

62

2308

2021-12-31

189 164
33 642
222 806

2020-12-31
4786
4786

Bolag
Moderbolaget
Calliditas Therapeutics AB

Dotterbolag

Nefecon AB
Calliditas NA Enterprises Inc
Calliditas Therapeutics Inc

Calliditas Therapeutics France
SAS

Calliditas Therapeutics Suisse
SA

For vidare information om rorelseforvary, se not 15 Rorelseférvary.

Huvudsaklig aktivitet Land Andel 2021 Andel 2020 Andel 2019
Forskning och utveckling av lakemedel Sverige - -
Administrera incitamentsprogram utgivna av

moderbolaget Sverige 100% 100% 100%
Salj- och marknads forberedande aktiviteter i USA  USA 100% 100% 100%
Kommersiella aktiviteter i USA USA 100% - -
Forskning och utveckling av lakemedel Frankrike 100% 86.2%

Forskning och utveckling av Idkemedel Schweiz 100% 86.2% -

Aktiekapital

Aktiekapital och dvriga tillskjutet kapital

Per den 1 januari 2019
Erhallna optionspremier
Aktierelaterade ersattningar
Nyemission

Per den 31 december 2019

Nyemission*

Utnyttjande av teckningsop-
tioner

Aktierelaterade ersattningar

Per den 31 december 2020

Nyemission™*
Aktierelaterade ersattningar

Per den 31 december 2021

Ovrigt till-

Antal aktier ~ Aktiekapital skjutet kapital
35202 347 1408 1072319
- - 2834

- - 249
3505291 140 199 262
38 707 638 1548 1274664
9 937 446 397 793 304
1296 500 52 59 199
- - 6012

49 941 584 1998 2133179
2 400 000 96 302 995
- - 23 567

52 341 584 2094 2459741

* Bérsnotering pd The Nasdaq Global Select Market i USA i juni 2020 samt
efterféljande évertilldelningsoption, som delvis utnyttjades, fran bérsnoteringen

ijuli 2020.

** Nyemission beslutad augusti 2021.

Samtliga aktier &r fullt betalda och inga aktier &r reserverade for Gverlatelse.
Samtliga aktier &r stamaktier, ger lika ratt till kapital och medfor en rost.
Kvotvardet uppgar till 0,04 SEK. Inga aktier innehas av moderbolaget sjélv
eller dess dotterbolag.

Ovrigt tillskjutet kapital

Ovrigt tillskjutet kapital utgérs av kapital tillskjutet av moderbolagets dgare,
overkurs vid aktieteckning, betalda optionspremier och bokfort kapital fran
optionsprogram samt annan finansiering som redovisas som eget kapital.

Omrakningsreserv

Reserver avser i sin helhet omrakningsreserver. Omrakningsreserven inne-
fattar alla valutakursdifferenser som uppstar vid omrakning av finansiella
rapporter fran utlandska verksamheter.

2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31

Ingdende redovisat varde -6 090 -45 -34
Arets forandring -20 889 -6 045 -11
Utgaende redovisat virde -26 979 -6 090 -45
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Avsittningar, 31 december 2021

Belopp vid arets ingang
Arets avsattningar
Omrakningsdifferens

Summa

Avsittningar, 31 december 2020

Belopp vid arets ingdng
Arets avsattningar
Omrakningsdifferens

Summa

Sociala avgifter for
aktierelateade ersattningar

4972
8112

13084

Sociala avgifter for
aktierelateade ersattningar

175
4797

4972

Sociala avgifter for aktierelateade ersattningar

Det foreligger osékerhet nér i tiden sociala avgifter for aktierelaterade
ersattningar kommer att betalas, samt vilket belopp dessa slutligen kommer
att regleras till da det ar avhangigt pa marknadsvérden vid det tillfallet da

prestationsaktier nyttjas.
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Ovriga avsittningar
1419

27

1446

Ovriga avsittningar
1443

24

1419

Summa avsattningar
6391

8112

27

14 530

Summa avsattningar
175

6240

-24

6391

Formansbestamd pensionsplan

De formansbestémda pensionsforpliktelserna berdknas pa aktuariella
grunder. Calliditas har formansbestamda pensionsplaner i dotterbolagen i
Frankrike och Schweiz, som forvarvades under aret. | nuvardet av forplik-
telsen ingar sarskild I6neskatt i enlighet med IAS 19 for den schweiziska
pensionsplanen. Pensionskostnader redovisas under posterna forsknings-
och utvecklingskostnader samt administrations- och férsaljningskostnader i
koncernens resultatrakning.

Fordelning av nettoforpliktelsen per land

2021-12-31 2020-12-31
Schweiz -3071 -8 124
Frankrike -111 -172
Summa -3182 -8296

Forandringar i férpliktelsen fér forméansbestamda pensioner

1 januari 2021

Rorelseforvéry

Servicekostnad
Rantekostnader
Avgifter for regleringar®
Avgifter for arbetsgivare

Summa redovisat i koncernens rorelseresultat

Betalt/erhallet belopp

Avkastning pa forvaltningstillgangar, exkl. belopp som ingar i rantekost-
nader

Aktuariella vinster och forluster hanférliga till forandringar i demogra-
fiska antaganden

Aktuariella vinster och forluster hanforliga till forandringar i finansiella
antaganden

Ovriga aktuariella vinster och forluster
Forfallet

Summa redovisat i koncernens 6vrigt totalresultat

Avgifter for arbetsgivare
Omrakningsdifferens

31 December 2021

*Minskningen av pensionsforpliktelsen per den 31 december 2021
hanforlig till anstallda med hogre chefsroller i Schweiz lamnade under
2021.

Nuvardet av
forpliktelser
(Schweiz)

-19 193

-2 165

-17

12011

-9 829

291

349

1120
360

1829

-698
-7 942

Nuvardet av
forpliktelser
(Frankrike)

-172

=113

77

-111
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Verkligt varde
pa forvaltnings-
tillgdngar (Schweiz)

11 069

10

-7 805
704
7081

-291

64

64

705
415
4871

Summa
pensionsskuld
per 2021-12-31

-8 296

-2178

4206
704
2725

64

426

1120

360

1970

705
-286
-3182
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1 januari 2020

Rérelseforvary

Servicekostnad
Rantekostnader
Avgifter for regleringar

Avgifter for arbetsgivare

Summa redovisat i koncernens rorelseresultat

Betalt/erhallet belopp

Nuvirdet av
forpliktelser
(Schweiz)

-19 565

-567

-10

-20

-597

-410

Avkastning pa forvaltningstillgangar, exkl. belopp som ingar i rantekost-

nader

Aktuariella vinster och forluster hanforliga till forandringar i demogra-

fiska antaganden

1858

Aktuariella vinster och forluster hanforliga till forandringar i finansiella

antaganden

Ovriga aktuariella vinster och forluster

Summa redovisat i koncernens dvrigt totalresultat

Avgifter for arbetsgivare
Omrakningsdifferens

31 December 2020

-273
-411
1174

205
-19 193

Nuvardet av
férpliktelser
(Frankrike)

-211

45

45

-172
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Verkligt virde
pa forvaltnings-
tillgéngar (Schweiz)

10673

10
45
61

410

47
-117
11 069

Summa
pensionsskuld
per 2021-12-30

-9 103

-573

-10
45
-542

1903

-273
-411
1214

47
88
-8 296

Fordelning per foérvaltningstillgangar (Schweiz)

2021-12-31 2020-12-31
Likvida medel 205 244
Obligationer 2 801 6 365
Utlaning 667 1516
Aktier 92 365
Fastigheter 760 1638
Ovriga investeringar 346 941
Summa 4871 11069

Av forvaltningstillgdngarna ovan s& har 2 801 TSEK (6 365 TSEK) ett
noterat pris pa en aktiv marknad.

For pensionsforpliktelser i Frankrike, finns det inga forvaltningstillgangar.

Risker kopplade till formansbestimda pensionsplaner
Genom sina formansbestamda pensionsplaner efter avslutad anstélining ar
koncernen exponerad for ett antal risker. De mest vasentliga riskerna ar:

Livsldngdsantagandet: Merparten av pensionsforpliktelserna innebar att
de anstallda som omfattas av planen skall erhalla formanerna livet ut vilket
medfor att hojda livslangdsantaganden resulterar i hogre pensionsskulder.
Detta ar framforallt vasentligt i den schwieziska planen i vilka inflationsok-
ningar medfor hogre kanslighet for andringar i livslangdsantaganden.

Inflationsrisk: Vissa av planens pensionsforpliktelser &r kopplade till infla-
tionen, hogre inflation leder till hdgre skulder (dven om det i de flesta fall
satts ett tak for nivan pa inflationen for att skydda planen mot exceptionella
inflationsokningar). De flesta forvaltningstillgangarna &r antingen opaverkade
av (fast ranta pa obligationer) eller svagt korrelerade med (aktier) inflationen,

vilket innebar att en 6kning av inflationen ocksa kommer att 6ka underskottet.

Diskonteringsrdntan: En minskning av rantan pa foretagsobligationer
kommer att innebara en 6kning av skulderna i planen, dven om detta delvis
kommer att uppvégas av en 6kning av vérdet pa innehavet av obligationer.
Pensionsplanen i Schweiz omfattas av The Swiss Federal Act on Occupa-
tional Retirement, Survivor’s and Disability Pension Plans (BVG).

Den franska pensionsplanen omfattas av arbetslagen och ldkemedelsindu-
strins kollektivavtal. Bade den schweiziska och franska planen baseras pa
slutlon.

Aktuariella antaganden pa balansdagen

2021-12-31 2020-12-31

Schweizisk pensionsplan

Diskonteringsranta, % 0.35 % 0.15%

LPP 2020  LPP 2020
Dadlighetstabell generation generation
Léneomvarderingsgrad, % 1,00% 1,00%
Alderspensionens inflation, % 0,50% 0,50%
Ranta pa besparingar, % 1,00% 1,00%
Omséttningshastighet, % 10,00% 10,00%
Aterstaende livslangd efter pensionsalder 22 3years 23,3 years
Beraknad pensionsalder 65 ar 65 ar

Kénslighetsanalys
2021-12-31 2020-12-31

Pensionsataganden enligt nuvarande anta-

ganden for schweiziska pensionsplaner 7 942 19 365
Diskonteringsranta, -0,5% 8 904 21 631
Diskonteringsranta, +0,5% 7 130 17 139
Inflationsantagande, -0,5% 7575 18 241
Inflationsantagande, +0,5% 8 353 20 257
Loneomvérderingsgrad, -0,5% 7792 18 802
Loneomvarderingsgrad, +0,5% 8 100 19 605

Beloppen ovan visar vad vérdet pa pensionsforpliktelsen skulle ha varit
forutsatt att det individuella antagandet férandrats. Kéanslighetsanalyser
baseras pa en forandring i ett antagande medan alla andra antaganden
halls konstanta. | praktiken ar det osannolikt att detta intréffar och nagra
av forandringarna i antagandena kan vara korrelerade. Vid berdkning av
kansligheten i den férmansbestamda forpliktelsen for vasentliga aktuariella
antaganden anvédnds samma metod (nuvardet av den férmansbestamda
forpliktelsen med tillimpning av den sa kallade projected unit credit
method vid slutet av rapportperioden) som vid berakning av pensions-
skulden vilken redovisas i rapporten éver finansiell stéllning.

Da de formansbestémda pensionsplanerna i Frankrike bedéms vara
ovasentliga for koncernen har inga ytterligare upplysningar lamnats.

Avgifter till planer for ersattningar efter avslutad anstallning forvéantas for
rakenskapsaret 2021 uppga till 555 TSEK (805 TSEK). Den vagda genom-
snittliga [6ptiden for forpliktelsen uppskattas till 22,3 ar (23,3 ar).

Inga formansbestamd pensionsplaner finns for rakenskapsaret 2019.
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Not 28 Upplupna kostnader och forutbetalda
intakter

2021-12-31 2020-12-31

Semesterléneskuld 6107 4921
Upplupna léner och styrelsearvoden 16 786 8134
Sociala avgifter 5492 3440
Forutbetalda intakter 3387 -
Upplupna kostnader for forskning och utveck-

ling 4230 14135
Upplupna administrations- och forséljnings-

kostnader 17 551 10756
Totalt 53553 41 386

Not 29 Varulager

2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31

Ramaterial 889 -

Gruppens varulager redovisas efter att US Food and Drug Administration
(FDA) har godkant TARPEYO i USA under accelererat godkannande.

Not 30 Villkorade kopeskillingar

Villkorade képeskillingar, 31 december 2021
Villkorad képeskilling

Belopp vid arets ingang 48 969
Arets forandring 4470
Omrakningsdifferens 960
Summa 54399

Villkorade képeskillingar, 31 december 2020

Villkorad képeskilling

Belopp vid arets ingang -

Rorelseforvary 50 614
Omrakningsdifferens -1 645
Summa 48 969

Villkorad kdpeskilling

| samband med rorelseforvarvet av Genkyotex SA har koncernen atagit sig
att erlagga ett potentiellt framtida varde relaterat till villkorade rattig-
heter under férutsattning att framtida regulatoriska godkdnnanden eller
marknadsféringstillstand avseende setanaxib erhdlles. Nedan redogérs den
villkorade képeskillingen:

» Milstolpe 1: 30 MEUR om Genkyotex erhaller rétten att kommersiellt
tillverka, marknadsféra och salja setanaxib i USA av FDA (Food and Drug
Administration).

Milstolpe 2: 15 MEUR om Genkyotex erhaller ratten att kommersiellt
tillverka, marknadsfora och sélja setanaxib i EU av EMA (Europeiska
|dkemedelsmyndigheten)

Milstolpe 3: 10 MEUR om Genkyotex erhaller ratten, av FDA eller EMA,
att kommersiellt tillverka, marknadsfora och sélja i USA eller EU for
behandling av IPF eller typ 1-diabetes.

Det verkliga vardet pa den villkorade kopeskillingen ar berdknat i niva 3

i vardehierarkin. Villkorad képeskilling klassificeras som finansiell skuld

i koncernens rapport 6ver finansiell stallning, vilket omvéarderas varje
rapporteringsperiod till verkligt vérde. Eventuella omvarderingsvinster och
-forluster redovisas i koncernens resultatrakning. Den villkorade képeskil-
lingen har nuvardesberdknats samt hansyn har tagits till sannolikheten
om och nar de olika milstolparna kommer att intraffa. Berdkningarna ar
baserade pa en diskonteringsrédnta om 10,0%. Den viktigaste parametern
som paverkar varderingen av den villkorade képeskillingen ar bolagets
uppskattning av sannolikheten for att milstolparna uppnas.
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Not 31 Transaktioner med nirstaende

For information om ersattningar till ledande befattningshavare se not 9
Anstéllda och personalkostnader och not 10 Aktierelaterade ersattningar

Det finns inga ytterligare avtal eller transaktioner med narstaende parter,
utéver vad som redovisas i not 9 Anstallda och personalkostnader och not
10 Aktierelaterade erséttningar.

Not 32 Stallda sdkerheter, eventualforpliktelser
och 6vriga ataganden

Koncernen ar skyldiga att betala Kyowa Kirin Services Ltd., fd Archimedes
Development Ltd ("Archimedes") en fast royalty pa 3% av nettoomsatt-
ningen pa Nefecon, om den blir godkénd, som omfattas av licensen enligt
koncernens avtal med Archimedes, enligt vilket Calliditas beviljades (i) en
exklusiv licens till en samagd formuleringsteknologi som utvecklats tillsam-
mans med Archimedes och (i) en icke-exklusiv licens for Archimedes "know
how” som ar nédvandigt eller anvandbart for att utveckla och kommersiali-
sera Nefecon eller andra produktkandidater baserade pa formuleringen.

Koncernen har exklusiva rattigheter att anvanda, utveckla och marknads-
fora formuleringen under licensavtalet med Archimedes och Archimedes
har bara ratt till royalties vid framtida forsaljning av produkter. Koncernen
har da en skyldighet att betala royalties baserat pa nettoomsattning tills den
exklusiva licensen for patentet som tacker formuleringen av Nefecon l6per
ut under 2029.

| koncernen uppgick stéllda sakerheter till 3 915 TSEK (2 336 TSEK, 1 938
TSEK), vilket utgors av sparrade bankmedel och hyresdepositioner. Till-
gangarna pantsatts till forman for vissa leasegivare och andra leverantorer. |
koncernen finns det inga ovriga ataganden.

Not 33 Handelser efter rapportperioden

| januari 2022 offentliggjorde Calliditas kommersiell tillganglighet och forsta
forsalining av TARPEYO.

| mars 2022 tecknades samtliga 856 586 teckningsoptioner i teckningsop-
tionsprogram 2018/2022 vilket berattigade till kdp av en ny aktie i moder-
bolaget till teckningskurs om 74,30 kronor.
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Resultatrakning

2021-01-01 2020-01-01
(TSEK) Not -2021-12-31 -2020-12-31
Nettoomsattning 2 229 347 874
Forsknings- och utvecklingskostnader 7 -275 950 -227 027
Administrations- och férsaljningskostnader 56,7 -377 475 -128 896
Ovriga rorelseintikter 3 70 234 2 482
Ovriga rorelsekostnader 4 -1 874 0
Rorelseresultat -355717 -352 567
Resultat fran finansiella poster
Resultat fran andelar i koncernféretag 8 - 4
Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 9 9 895 559
Réntekostnader och liknande resultatposter 10 -8 583 -55 359
Resultat fore skatt -354 405 -407 363
Skatt pa arets resultat 11
Arets resultat -354 405 -407 363
Rapport over totalresultat

2021-01-01 2020-01-01
(TSEK) Not -2021-12-31 -2020-12-31
Arets resultat -354 405 -407 363
Ovrigt totalresultat for aret - -
Totalresultat for aret -354 405 -407 363
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Balansrakning

(TSEK) Not 2021-12-31 2020-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella tillgangar
Licenser och liknande rattigheter 12 32 132 16 066
32132 16 066
Materiella anldggningstillgdngar
Inventarier 13 514 80
514 80
Finansiella anldggningstillgdangar
Andelar i koncernforetag 14 406 438 295 259
Fordringar hos koncernféretag 15 142 724 1485
Andra langfristiga fordringar 16 3762 1939
552924 298 683
Summa anlaggningstillgangar 585571 314 829
Omsittningstillgdngar
Varulager 25 889 0
Ovriga kortfristiga fordringar 5699 10 998
Forutbetalda kostnader 17 41 825 14 490
48 413 25488
Kassa och bank 18 894 455 978 208
Summa omsittningstillgdngar 942 868 1003 696
SUMMA TILLGANGAR 1528 439 1318525
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Rapport over forandringar i eget kapital

I MODERFORETAGET

Balansrakning

Bundet eget kapital Fritt eget kapital
Aktie- Reserv- Over- Balanserat
(TSEK) Not 2021-12-31 2020-12-31 (TSEK) kapital fond kursfond resultat  Arets resultat Totalt
EGET KAPITAL OCH SKULDER Ingaende eget kapital 2020-01-01 1548 3092 1268334 -448989 -36 186 787 799
Eget kapital 19 Omforing resultat foregaende ar - - - -36 186 36 186 -
Bundet eget kapital
Aktiekapital 2094 1998 Avrets resultat - - - - -407 363  -407 363
Reservfond 3092 3092 Ovrigt totalresultat for aret - - - - - -
5186 5090 Totalresultat for aret - - - - -407363 -407 363
Fritt eget kapital
Overkursfond 2 420 698 2116721 Transaktioner med dgare:
Balanserat resultat -863 175 -479 379 Nyemission 397 - 890 990 - - 891 388
Arets resultat -354 405 -407 363 Emissionskostnader - - -97 686 - - -97 686
1203 117 1229979 Utnyttjande av teckningsoptioner 52 - 55083 -215 - 54 920
Aktierelaterade ersattningar - - - 6012 - 6012
Summa eget kapital 1208 303 1235069 Summa transaktioner med 4gare 449 - 848387 5797 - 854633
Ldngfristiga skulder Utgaende eget kapital 2020-12-31 1998 3092 2116721 -479379 -407363 1235069
Ovriga avsittningar 20 9 075 4972
Langfristiga rantebarande skulder 21 189164 ) Ingéende eget kapital 2021-01-01 1998 3092 2116721 -479378 -407363 1235069
Skulder till koncernféretag 24 105 105
Summa langfristiga skulder 198 344 5077 Omforing resultat foregaende ar - - - -407 363 407 363 -
Kortfristiga skulder Avets resultat - - - - 354405 -354 405
Leverantorsskulder 51711 42 469 Ovrigt totalresultat for aret B B B B B B
Skulder till kOnCel’nféretag 24 31121 4003 Totalresultat for sret _ _ _ - -354 405 -354 405
Ovriga kortfristiga skulder 2 345 1120
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 22 36 615 30787 Transaktioner med dgare:
Summa kortfristiga skulder 121792 78 379 Nyemission 926 R 323 904 R - 324 000
Emissionskostnader = = -19 927 = = -19 927
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1528 439 1318525 Aktierelaterade ersattningar _ _ _ 23 566 _ 23 566
Summa transaktioner med dgare 96 - 303977 23 566 = 327 639
Utgaende eget kapital 2021-12-31 2094 3092 2420698 -863175 -354405 1208303
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Kassaflodesanalys

2021-01-01 2020-01-01
(TSEK) Not -2021-12-31 -2020-12-31
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat -355 717 -352 567
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet 18 19 805 10832
Erhallen ranta 103 1912
Erlagd rénta -4 837 -3
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore férandringar av rorelsekapital -340 647 -339 826
Férdndringar i rorelsekapital
Forandring av varulager 25 -949 -
Foréndring av rorelsefordringar -91 350 13884
Foréndring av rorelseskulder 40076 40 024
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -392811 -285918
Investeringsverksamheten
Forvarv av andelar i koncernforetag 14 -100 091 -294 059
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar 13 -526 0
Investeringar i finansiella anlédggningstillgangar 16 -70 966 -1 683
Avyttring av finansiella anldggningstillgangar = 4
Forvarv avimmateriella tillgdngar 12 -16 066 0
Kassaflode fran investeringsverksamheten -187 648 -295738
Finansieringsverksamheten
Nyemission 324 000 891 388
Emissionskostnader -19 927 -95938
Utnyttjande av teckningsoption = 54 920
Nya langfristiga 1an 21 199 524 -
Kostander for upptagande av 1an -14 857 -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 488 739 850 370
Arets kassaflode -91 720 268714
Likvida medel vid arets borjan 978 208 752 448
Kursdifferens i likvida medel 7 967 -42 954
Likvida medel vid arets slut 18 894 455 978 208
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MODERFORETAGET

Noter

Not 1 Redovisningsprinciper

Moderbolaget har upprattat sin arsredovisning enligt arsredovisningslagen
(1995:1554) och Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2
"Redovisning for juridisk person”.

Skillnaderna mellan koncernens och moderbolagets redovisningsprinciper
framgar nedan. De nedan angivna redovisningsprinciperna for moderbo-
laget har tillampats konsekvent pa samtliga perioder som presenteras i
moderbolagets finansiella rapporter, om inte annat anges.

Dotterbolag

Andelar i dotterbolag redovisas i moderbolaget enligt anskaffningsvardeme-
toden. Innebarande att de redovisas till anskaffningsvarde

minskat med eventuella nedskrivningar. Transaktionsutgifter inkluderas i det
redovisade vardet for innehav i dotterforetag.

Finansiella tillgadngar och skulder

Med anledning av sambandet mellan redovisning och beskattning, tilldmpas
inte reglerna om finansiella instrument enligt IFRS 9 i moderbolaget som
juridisk person, utan moderbolaget tillimpar i enlighet med ARL anskaff-
ningsvardemetoden. | moderbolaget varderas darmed finansiella anlagg-
ningstillgangar till anskaffningsvarde minus eventuell nedskrivning och
finansiella omsattningstillgangar enligt ldgsta vardets princip.

Leasing

Moderforetaget tillimpar det undantag som finns i RFR 2 for juridiska
personer och redovisar samtliga leasingavtal som kostnad linjart dver
leasingperioden.

Koncernbidrag och aktieagartillskott

Savél erhallna som lamnade koncernbidrag redovisas som bokslutsdisposi-
tion i enlighet med alternativregeln. Aktiedgartillskott fors direkt mot eget

kapital hos mottagaren och aktiveras i aktier och andelar hos givaren, i den
man nedskrivning ej erfordras.

Not 2 Nettoomsattning

2021 2020
Per intaktsslag
Utlicensiering av lakemedelskandidat 225 252 -
Tillhandahallande av regulatoriska tjanster 4095 -
Tillhandahallande av lakemedel - 874
Totalt 229 347 874
Per geografiskt omrade
Europa 201 878 -
Kina, Hongkong, Macau, Taiwan
och Singapore 27 469 874
Totalt 229 347 874

For mer information se Not 3 Intakter fran avtal med kunder fér koncernen.

Not 3 Ovriga rérelseintakter

2021 2020
Vidarefakturering av kostnader 70218 -
Valutakurseffekter 16 2482
Totalt 70234 2482

Not 4 Ovriga rérelsekostnader

2021 2020
Valutakurseffekter 1807 -
Realisationsresultat av anldggningstillgangar 67 -
Totalt 1874 -
Not 5 Arvode till revisorer

2021 2020
EY
Revisionsuppdraget 6 235 4 449
Annan revisionsverksamhet 2 105 3774
Skatteradgivning 73 -
Ovriga tjanster - -
Totalt 8413 8223

Med revisionsuppdrag avses lagstadgad revision av arsredovisning och
bokféringen samt styrelsens och VDs férvaltning samt revision utférd
i enlighet med 6verenskommelse eller avtal. Detta inkluderar Gvriga
arbetsuppgifter som det ankommer pa bolagets revisor att utféra samt
radgivning eller annat bitrdde som foranleds av iakttagelser vid sadan
granskning eller genomférandet av sadana Gvriga arbetsuppgifter.

Annan revisionsverksamhet avser de tjanster enligt sarskild dverenskom-
melse rérande finansiella rapporter. Med 6vriga tjdnster avses radgivning
avseende redovisningsfragor samt radgivning kring processer och intern
kontroll.

Not 6 Leasingavtal

Arets leasingkostnader for leasingavtal uppgar till 3 565 TSEK (3 326
TSEK). Framtida betalningsataganden for leasingavtal fordelar sig enligt
foljande:

2021 2020
Framtida minimileaseavgifter
Inom 1 ar 6 540 2835
Mellan 1-5 ar 12 295 1087
Mer an 5 ar = -
Totalt 18 835 3922

Not 7 Anstillda och personalkostnader

For l6ner och ersattningar till anstéllda och ledande befattningshavare
samt information om antal anstallda, se Not 9 Anstallda och person-
alkostnader for koncernen. For upplysningar om teckningsoptioner samt
aktierattsprogram, se Not 10 Aktierelaterade ersattningar for koncernen.
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Not 8 Resultat fran andelar i koncernféretag

Not 12 Immateriella tillgangar

2021 2020 2021-12-31  2020-12-31
Resultat vid likvidation av dotterbolag - 4 Licenser och liknande rdttigheter
Totalt - 4 Ingdende anskaffningsvérden 16 066 16 066
Det tidigare dotterbolaget Pharmalink Oncology AS har per den 31 Arets forvéry 16066 -
december 2020 upphért genom frivillig likvidation, da ingen verksamhet Utgaende ackumulerade
bedrevs. anskaffningsvirden 32132 16 066
Not 9 Ovriga ranteintdkter och liknande Utgaende redovisat virde e 16066

resultatposter

2021 2020
Ranteintakter fran koncernféretag 886 11
Ovriga ranteintikter 102 548
Valutakurseffekter 8 907 -
Totalt 9 895 559
Not 10 Rantekostnader och liknande
resultatposter

2021 2020
Réntekostnader -6 438 -4
Valutakurseffekter - -52 037
Vardeforandringar pa valutaoptioner varderat
till verkligt véarde - -3318
Ovriga finansiella kostnader -2 145 -
Totalt -8 583 -55359
Not 11 Skatt pa arets resultat

2021 2020
Aktuell skatt - -
Redovisad skatt - -
Avstdmning av effektiv skattesats
Resultat fére skatt -354 405 -407 363
Skatt enligt géllande skattesats for moderbo-
laget 20,6% (21,4%) 73 007 87176
Skatteeffekt av:
Skatt avseende ej redovisad uppskjuten
skattefordran -69 425 -87 084
Ej avdragsgilla kostnader -3 582 -93
Ej skattepliktiga intakter 0 1
Redovisad skatt - -
Effektiv skattesats 0% 0%

Moderbolaget har skatteposter avseende emissionskostnader om totalt
19 927 TSEK (97 686 TSEK) som redovisas direkt mot eget kapital. Dessa

kostnader &r skattemassigt avdragsgilla.

Per den 31 december 2021 finns det skattemassiga underskottsavdrag
for vilka uppskjutna skattefordringar inte har redovisats i balansrakningen
uppgaende till 1 432 462 TSEK (1 080 734 TSEK) och de har ingen
tidsbegrénsning. Uppskjutna skattefordringar har inte redovisats for dessa
poster, da det inte &r sannolikt att koncernen kommer att utnyttja dem for

avrakning mot framtida beskattningsbara vinster.

For vidare upplysning om immateriella tillgdngar i moderbolaget hanvisas
till koncernens not 16 Immateriella tillgangar och nedskrivningstest.

Not 13 Materiella anlaggningstillgangar

2021-12-31  2020-12-31
Inventarier
Ingdende anskaffningsvérden 118 118
Arets anskaffningar 526 -
Forsaljningar/utrangeringar -118 -
Utgaende ackumulerade
anskaffningsvarden 526 118
Ingaende avskrivningar -38 -14
Arets avskrivningar -25 -24
Forsaljningar/utrangeringar 51 -
Utgaende ackumulerade
avskrivningar -12 -38
Utgaende redovisat virde 514 80
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Not 14 Andelar i koncernforetag

Not 15 Fordringar hos koncernféretag

2021-12-31  2020-12-31 2021-12-31  2020-12-31
Ingdende anskaffningsvérden 298 998 5371 Ingdende anskaffningsvarden 1485 -
Avrets anskaffningar 98 993 295158 Tillkommande fordringar 140 682 1694
Aktiedgarenstillskott 12 187 - Omrikningsdifferens 557 -209
Likvidation - -1531 Utgaende redovisat virde 142724 1485
Utgdende ackumulerade
anskaffningsvarden 410 177 298 998
Not 16 Andra langfristiga fordringar
Ingdende nedskrivningar -3739 -5270 2021-12-31  2020-12-31
Aterforda nedskrivningar - 1531 Ingdende anskaffningsvérden 1939 1939
Utgaende ackumulerade nedskrivningar -3739 -3739 Lsmnad bankgaranti 1823 -
Utgaende redovisat virde 3762 1939
Utgaende redovisat virde 406 438 295 259
Utbetalda tillagg motsvarar aktierelaterade erséttningar redovisa$ i Not 17 Forutbetalda kostnader
dotterbolag
2021-12-31  2020-12-31
Bolag / isati / sat 2021-12-31 2020-12-31
128 / organisationsnummer / sate Forutbetalda hyreskostnader 1179 792
N AB, 556604-9069, Stockholl
efecon AB, 5 » Stockholm Forutbetalda forsakringspremier 10 246 10 186
Kapitalandel 100% 100%
apitaiande ? ? Forutbetalda kostnader for forskning och
Rostrattsandel 100% 100% utveckling 27 465 224
Antal andelar 1 000 1000 Ovriga férutbetalda kostnader 2935 3288
Redovisat varde 100 100 Totalt 41825 14 490
Calliditas NA Enterprises Inc., 83-4094951, Not 18 Kassa och bank
USA
X 2021-12-31  2020-12-31
Kapitalandel 100% 100%
L Disponibla tillgodohavanden 894 455 978 208
Rostrattsandel 100% 100%
Totalt 894 455 978 208
Antal andelar 1000 1000
Redovisat varde 11356 1
Kassaflode ej likvidpaverkande poster:
Year Ended December 31,
Calliditas Therapeutics US Inc., 86-3169403
USA 2021 2020
Kapitalandel 100% _ Avskrivningar 25 24
Rostrattsandel 100% . Forandringar av avsattningar 5454 4797
Antal andelar 1000 _ Aktierelaterade ersattningar 14 259 6011
Redovisat virde 707 - Realisationsresultat 67 -
19 805 10832
Calliditas Therapeutics France SAS, 439 489 L . .
022, Frankrike Avstamning av skulder fran finansieringsverksamheten
Kapitalandel 100% 86% Ej kassaflode-
spaverkande
R&strattsandel 100% 86% 2021-01-01 Kassaflode poster  2021-12-31
Antal andelar 14 074 165 10121 676 o
Langfristiga
Redovisat virde 394 275 295 158 réntebarande
skulder - 184 667 4 497 189 164
Totalt - 184 667 4497 189 164

Inga skulder fran finansieringsverksamhet har férekommit under 2020
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Not 19 Eget kapital

Per den 31 december 2021

Aktiekapitalet bestar av 52 341 584 (49 941 584) aktier med ett kvotvarde
om 0,04 SEK (0,04 SEK). Alla aktier har lika ratt till bolagets vinst. Se dven
upplysningar i koncernens not 25 Eget kapital.

Overkursfonden avser kapital fran nyemissioner som har emitterats till en
kurs som o6verstiger kvotvardet samt med avdrag for nyemissionskostnader.

Forslag till resultatdisposition
Till arsstammans forfogande star foljande vinstmedel (TSEK),

2021-12-31  2020-12-31

Overkursfond 2420698 2116721
Balanserat resultat -863 175 -479 379
Arets resultat -354 405  -407 363

1203117 1229979
Disponeras sa att:

I ny rakning 6verfores 1203117 1229979

Not 20 Ovriga avsattningar

2021-12-31  2020-12-31

Belopp vid arets ingang 4972 175
Arets avsattningar 4103 4797
Totalt 9075 4972

For mer information se Not 26 Avséattningar for koncernen.

Not 21 Langfristiga rantebarande skulder

2021-12-31  2020-12-31

Forfaller till betalning mellan 1 och 5 ar

Langfristiga rantebarande skulder 189 164 -

Totalt 189 164 -

For mer information se Not 21 Finansiella risker for koncernen.

Not 22 Upplupna kostnader och forutbetalda
intakter

2021-12-31  2020-12-31

Upplupna I6ner och styrelsearvoden 9 586 5925
Semesterléneskuld 4155 2 603
Sociala avgifter 2769 3441
Upplupna intékter 3387 -
Upplupna kostnader for forskning och

utveckling 2 049 13072
Upplupna administrations- och forséljnings-

kostnader 14 670 5746
Totalt 36 615 30787

Not 23 Stallda sikerheter och
eventualforpliktelser

For upplysning om stéllda sdkerheter och eventualforpliktelser i moderbo-
laget hanvisas till koncernens not 32 Stéllda sikerheter, eventualforplik-

telser och 6vriga ataganden. | moderbolaget uppgar sparrade bankmedel till
3 762 TSEK (1 938 TSEK) som stéllda sékerheter.

Not 24 Transaktioner med nirstaende

Forsaljning Inkép av Fordran pa Skuld pa
av varor/ varor/ balans- balans-
tjanster tjanster Ovrigt dagen dagen

Dotterforetag
2021 70218 91786 - 142724 31226
2020 - 19 648 - 1485 4108

For information om ersattningar till ledande befattningshavare se koncer-
nens Not 9 Anstallda och personalkostnader.

Not 25 Varulager

2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31

Ramaterial 889 - -

Varulager redovisas efter att US Food and Drug Administration (FDA) har
godkant TARPEYO i USA under accelererat godkdnnande
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Undertecknade forsékrar att arsredovisningen har upprattats i enlighet med
god redovisningssed i Sverige och koncernredovisningen har upprattats enlighet
med internationella redovisningsstandarder IFRS, sddana de antagits av EU.
Arsredovisningen respektive koncernredovisningen ger en réttvisande bild av
moderbolagets och koncernens stéllning och resultat. Forvaltningsberattelsen
for moderbolaget respektive koncernen ger en rattvisande oversikt dver
utvecklingen av moderbolagets och koncernens verksamhet, stallning och resultat
samt beskriver vasentliga risker och osakerhetsfaktorer som moderbolaget
och de foretag som ingar i koncernen star infor.

Stockholm, 25 april, 2022

Elmar Schnee Renée Aguiar-Lucander
Styrelseordférande Verkstdllande direktor
Diane Parks Hilde Furberg
Styrelseledamot Styrelseledamot
Molly Henderson Lennart Hansson
Styrelseledamot Styrelseledamot

Var revisionsberattelse har [amnats den 27 april 2022

Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad Revisor
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Revisionsberattelse

Till bolagsstdmman i Calliditas Therapeutics AB (publ), org nr 556659-9766

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen

Uttalanden

Vi har utfort en revision av arsredovisningen och
koncernredovisningen for Calliditas Therapeutics
AB (publ) for &r 2021. Bolagets arsredovisning och
koncernredovisning ingér pa sidorna 28-77 i detta
dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats
i enlighet med &rsredovisningslagen och ger en i alla
vasentliga avseenden rattvisande bild av moderbola-
gets finansiella stallning per den 31 december 2021
och av dess finansiella resultat och kassaflode for aret
enligt arsredovisningslagen. Koncernredovisningen har
upprattats i enlighet med &rsredovisningslagen och
ger en i alla vasentliga avseenden rattvisande bild av
koncernens finansiella stéllning per den 31 december
2021 och av dess finansiella resultat och kassafloéde
for aret enligt International Financial Reporting Stan-
dards (IFRS), s& som de antagits av EU, och arsredo-
visningslagen. Forvaltningsberattelsen ar forenlig med
arsredovisningens och koncernredovisningens ovriga
delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststéller resul-
tatrakningen och balansrakningen for moderbolaget
samt resultatrékningen och rapporten éver finansiell
stallning for koncernen.

Grund for uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt International Standards
on Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart
ansvar enligt dessa standarder beskrivs narmare i
avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i forhal-
lande till moderbolaget och koncernen enligt god
revisorssed i Sverige och har i 6vrigt fullgjort vart
yrkesetiska ansvar enligt dessa krav. Detta innefattar
att, baserat pa var basta kunskap och évertygelse, inga
forbjudna tjanster som avses i Revisorsférordningens
(537/2014) artikel 5.1 har tillhandahallits det granskade
bolaget eller, i forekommande fall, dess moderforetag
eller dess kontrollerade féretag inom EU.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat &r tillrack-
liga och andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Sdrskilt betydelsefulla omrdden

Séarskilt betydelsefulla omraden for revisionen ar de
omraden som enligt var professionella beddémning

var de mest betydelsefulla for revisionen av drsredo-
visningen och koncernredovisningen for den aktuella
perioden. Dessa omraden behandlades inom ramen for
revisionen av, och i véart stallningstagande till, &rsredo-
visningen och koncernredovisningen som helhet, men
vi gor inga separata uttalanden om dessa omréden.
Beskrivningen nedan av hur revisionen genomfordes
inom dessa omraden ska ldsas i detta sammanhang.

Vi har fullgjort de skyldigheter som beskrivs i avsnittet
Revisorns ansvar i var rapport om arsredovisningen
ocksd inom dessa omraden. Darmed genomfordes
revisionsatgarder som utformats for att beakta var
beddmning av risk for vasentliga fel i drsredovisningen
och koncernredovisningen. Utfallet av var gransk-
ning och de granskningsatgarder som genomforts for
att behandla de omraden som framgér nedan utgor
grunden for var revisionsberattelse.
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Beskrivning av omrddet

For aret som avslutades den 31 december 2021
uppgick koncernens och moderbolagets intakter till
229 347 TSEK. Som framgér av Not 1 och Not 3'i
koncernredovisningen genererades intdkterna fran avtal
om overforing av de kommersiella rattigheterna till
Nefecon-produkten for specifika regioner till partner-
foretag. Dessa intdktsavtal bestod av flera prestations-
ataganden, vilka var utlicensiering av kommersiella
rattigheter och utférandet av regulatoriska tjanster.

Fordelningen av transaktionspriset mellan dessa presta-
tionsataganden baseras pa det fristdende forsaljnings-
priset for varje prestationsatagande. Eftersom intdkter
for utlicensieringen av de kommersiella rattigheterna
redovisas vid den tidpunkt d& kontrollen éver de imma-
teriella rattigheterna 6vergar till kunden, och intdkterna
for tillhandahallandet av regulatoriska tjanster redovisas
over tiden nar tjansterna utfors, paverkar fordelningen
av transaktionspriset till de olika prestationsatagandena
vasentligen tidpunkten for intéktsredovisningen.

Intaktsredovisning har beddmts utgora ett sarskilt
betydelsefullt omrade, eftersom granskningen av
fordelningen av transaktionspriset mellan prestations-
atagandena var komplext pa grund av de vasentliga
beddmningar som foretagsledningen gjort for att
uppskatta det fristdende forsaljningspriset for utfo-
randet av de regulatoriska tjansterna, da det inbegripit
att géra uppskattningar av den forvantade kostnaden
for att fullgora prestationsdtagandet och den vinstmar-
ginal som ska redovisas i samband med detta

Hur detta omrdde beaktades i revisionen

Vi har utfort granskningsatgarder for att testa fordel-
ningen av transaktionspriset, vilket bland annat har
inkluderat utvardering av bolagets principer for intakts-
redovisning, erhallande av forstéelse av de metoder
som anvants, och att lasa kundkontrakt for att forsta de
villkor som utgor [6ften om att tillhandahélla varor eller
tjanster efter den forsta dverforingen av immateriella
rattigheter, eftersom dessa kan utgdra prestationsa-
taganden.

Vi har utvarderat foretagsledningens uppskattningar

av forvantade kostnader for att fullgdra prestationsa-
tagandet for regulatoriska tjdnster genom att jamfora
forvantat nyttjande av interna resurser och externa
kostnader med faktiska kostnader som uppkommit efter
balansdagen, och har jamfort de vinstmarginaler som
anvandes for att faststalla det fristdende forsaljnings-
priset med jamforbara foretag.
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Beskrivning av omrddet

Immateriella tillgdngar for koncernen och moderbo-
laget uppgick per den 31 december 2021 till 399 418
TSEK respektive 32 132 TSEK. Sdsom framgéar av Not
1 och Not 16 i koncernredovisningen gor Bolaget en
nedskrivningsbedémning av goodwill och immateriella
tillgdngar som dnnu inte ar tillgangliga for anvandning
pa arsbasis, eller ndr det finns indikationer pa att en
tillgdng kan komma att skrivas ned. Bolagets vardering
av det redovisade vérdet pa immateriella tillgdngar sker
genom en jamforelse av atervinningsvardet for varje
tillgadng eller kassagenererande enhet med dess redovi-
sade varden.

Atervinningsvardet for immateriella tillgangar
uppskattas baserat pa en sannolikhetsjusterad kassaflo-
desmodell, dar beloppet bestdms genom att uppskatta
de forvantade framtida kassaflodena, inklusive nuvar-
desjusteringar for att ta hansyn till utvecklingsrisken.
Foréndringar i antaganden som anvands av ledningen
kan ha en betydande inverkan p& antingen atervin-
ningsvardet, beloppet for eventuella nedskrivningar,
eller bada dessa.

Varderingen av immateriella tillgdngar har bedémts
utgdra ett sarskilt betydelsefullt omréde, d& gransk-
ningen av varderingen av immateriella tillgdngar var
komplext pa grund av de betydande bedémningar som
gors av foretagsledningen for att uppskatta atervin-
ningsvardet, inklusive faststéllandet av den sannolika
tidpunkten for potentiell kommersialisering, mark-
nadsstorlek, sannolikheten att na marknaden, och den
diskonteringsranta som anvands.

Hur detta omrdde beaktades i revisionen

Vi har utfort granskningsatgarder avseende varde-
ringen av immateriella tillgangar, vilket bland annat
innefattat att utvardera féretagsledningens metod for
att berdkna atervinningsvardet och utvardera lamp-
ligheten av den diskonterade kassaflodesmodell som
anvands. Dessutom testade vi de vasentliga indata och
antaganden som féretagsledningen anvant avseende
potentiell kommersialisering, forvantad marknadsstorlek
och sannolikheten for att produkterna nér marknaden
genom att jamfora dessa med statistiska data for de
kliniska indikationer som produktkandidaterna riktas
mot, och for andra utvecklingsprojekt inom branschen.

Vi har dven genomfort en kanslighetsanalys av Bolagets
diskonterade kassaflodesmodeller. Med hjalp av vara
varderingsspecialister utvarderade vi de diskonterings-
rantor som anvandes genom att jamfora dessa med
rantor som anvands av jamfdrbara bolag, och testade
den matematiska riktigheten i berdkningarna inom
nedskrivningsmodellerna.
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Annan information dn drsredovisningen och koncernredo-
visningen

Detta dokument innehaller &ven annan information an
arsredovisningen och koncernredovisningen och ater-
finns pa sidorna 1-27 och 86-99. Det ar styrelsen och
verkstallande direktdren som har ansvaret for denna
andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncern-
redovisningen omfattar inte denna information och vi
gor inget uttalande med bestyrkande avseende denna
andra information.

| samband med var revision av arsredovisningen och
koncernredovisningen &r det vart ansvar att ldsa den
information som identifieras ovan och dvervaga om
informationen i vasentlig utstrackning ar oforenlig med
arsredovisningen och koncernredovisningen. Vid denna
genomgang beaktar vi dven den kunskap vi i 6vrigt
inhamtat under revisionen samt bedémer om informa-
tionen i Ovrigt verkar innehalla vasentliga felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utforts avse-
ende denna information, drar slutsatsen att den andra
informationen innehaller en vasentlig felaktighet, ar vi
skyldiga att rapportera detta. Vi har inget att rapportera
i det avseendet.

Styrelsens och verkstdllande direktérens ansvar

Det &r styrelsen och verkstéllande direktéren som har
ansvaret for att &rsredovisningen och koncernredovis-
ningen upprattas och att den ger en rattvisande bild
enligt arsredovisningslagen och, vad géller koncern-
redovisningen, enligt IFRS s& som de antagits av EU.
Styrelsen och verkstallande direktéren ansvarar dven
for den interna kontroll som de bedémer &r nodvandig
for att uppratta en arsredovisning och koncernredovis-
ning som inte innehaller nagra vasentliga felaktigheter,
vare sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid uppréttandet av arsredovisningen och koncern-
redovisningen ansvarar styrelsen och verkstallande
direktoren for beddmningen av bolagets formaga att
fortsatta verksamheten. De upplyser, nar sa ar tillamp-
ligt, om forhallanden som kan paverka férmagan att
fortsatta verksamheten och att anvanda antagandet
om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift tillampas
dock inte om styrelsen och verkstallande direktdren

avser att likvidera bolaget, upphéra med verksamheten
eller inte har nagot realistiskt alternativ till att géra
nagot av detta.

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att det paverkar
styrelsens ansvar och uppgifter i dvrigt, bland annat
Overvaka bolagets finansiella rapportering.

Revisorns ansvar

Vara mal ar att uppnéa en rimlig grad av sdkerhet om att
arsredovisningen och koncernredovisningen som helhet
inte innehéller ndgra vasentliga felaktigheter, vare

sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag, och

att lamna en revisionsberattelse som innehéller vara
uttalanden. Rimlig sdkerhet &r en hog grad av sékerhet,
men ar ingen garanti for att en revision som utfors
enligt ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer
att upptacka en vasentlig felaktighet om en sadan finns.
Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentligheter
eller misstag och anses vara vasentliga om de enskilt
eller tillsammans rimligen kan forvantas paverka de
ekonomiska beslut som anvandare fattar med grund i
arsredovisningen och koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi profes-
sionellt omddme och har en professionellt skeptisk
instalining under hela revisionen. Dessutom:

« identifierar och beddémer vi riskerna for vasentliga
felaktigheter i &rsredovisningen och koncernredo-
visningen, vare sig dessa beror pa oegentligheter
eller misstag, utformar och utfér granskningsatgarder
bland annat utifran dessa risker och inhdmtar revi-
sionsbevis som ar tillrackliga och &ndamalsenliga for
att utgdra en grund for véra uttalanden. Risken for
att inte upptécka en vasentlig felaktighet till foljd av
oegentligheter ar hogre an for en vasentlig felak-
tighet som beror pa misstag, eftersom oegentlig-
heter kan innefatta agerande i maskopi, forfalskning,
avsiktliga utelamnanden, felaktig information eller
asidosattande av intern kontroll.

» skaffar vi oss en forstaelse av den del av bolagets
interna kontroll som har betydelse for var revision
for att utforma granskningsatgarder som ar lampliga
med hansyn till omstédndigheterna, men inte for att
uttala oss om effektiviteten i den interna kontrollen.
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o utvarderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper
som anvands och rimligheten i styrelsens och verk-
stallande direktdrens uppskattningar i redovisningen
och tillhérande upplysningar.

e drar vi en slutsats om lampligheten i att styrelsen
och verkstallande direktéren anvander antagandet
om fortsatt drift vid upprattandet av &rsredovis-
ningen och koncernredovisningen. Vi drar ocksa en
slutsats, med grund i de inhamtade revisionsbevisen,
om det finns nagon vasentlig osdkerhetsfaktor som
avser sadana handelser eller forhallanden som kan
leda till betydande tvivel om bolagets forméaga att
fortsatta verksamheten. Om vi drar slutsatsen att
det finns en vasentlig osdkerhetsfaktor, maste vi
i revisionsberattelsen fasta uppmarksamheten pa
upplysningarna i arsredovisningen om den vasentliga
osakerhetsfaktorn eller, om sddana upplysningar
ar otillrackliga, modifiera uttalandet om arsredovis-
ningen och koncernredovisningen. Vara slutsatser
baseras pa de revisionsbevis som inhamtas fram till
datumet for revisionsberattelsen. Dock kan framtida
handelser eller forhallanden gora att ett bolag inte
langre kan fortsatta verksamheten.

o utvarderar vi den dvergripande presentationen,
strukturen och innehéllet i arsredovisningen och
koncernredovisningen, daribland upplysningarna,
och om arsredovisningen och koncernredovisningen
aterger de underliggande transaktionerna och
handelserna pa ett satt som ger en rattvisande bild.

e inhamtar vi tillrackliga och andamalsenliga revisions-
bevis avseende den finansiella informationen for
enheterna eller affarsaktiviteterna inom koncernen
for att gora ett uttalande avseende koncernredo-
visningen. Vi ansvarar for styrning, évervakning och
utférande av koncernrevisionen. Vi r ensamt ansva-
riga for vara uttalanden.

Vi maste informera styrelsen om bland annat revi-
sionens planerade omfattning och inriktning samt
tidpunkten for den. Vi maste ocksa informera om
betydelsefulla iakttagelser under revisionen, daribland
de eventuella betydande brister i den interna kontrollen
som vi identifierat.

Vi maste ocksé forse styrelsen med ett uttalande

om att vi har foljt relevanta yrkesetiska krav avse-

ende oberoende, och ta upp alla relationer och andra
forhallanden som rimligen kan paverka vart oberoende,
samt i tillampliga fall dtgdrder som har vidtagits for att
eliminera hoten eller motatgarder som har vidtagits.

Av de omraden som kommuniceras med styrelsen
faststaller vi vilka av dessa omraden som varit de mest
betydelsefulla for revisionen av arsredovisningen och
koncernredovisningen, inklusive de viktigaste bedémda
riskerna for vasentliga felaktigheter, och som darfor
utgdr de for revisionen sarskilt betydelsefulla omré-
dena. Vi beskriver dessa omraden i revisionsberattelsen
savida inte lagar eller andra forfattningar forhindrar
upplysning om fragan.
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Rapport om andra krav enligt lagar och andra forfattningar

Uttalanden

Utdver var revision av arsredovisningen har vi dven
utfort en revision av styrelsens och verkstéllande direk-
torens forvaltning av Calliditas Therapeutics AB (publ)
for ar 2021 samt av forslaget till dispositioner betraf-
fande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstamman disponerar vinsten
enligt forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar
styrelsens ledamoter och verkstallande direktdren
ansvarsfrinet for rékenskapsaret.

Grund for uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt god revisionssed i
Sverige. Vart ansvar enligt denna beskrivs narmare i
avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i forhal-
lande till moderbolaget och koncernen enligt god revi-
sorssed i Sverige och har i 6vrigt fullgjort vart yrkese-
tiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat &r tillrack-
liga och andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Styrelsens och verkstdllande direktérens ansvar

Det &r styrelsen som har ansvaret for forslaget till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust.
Vid forslag till utdelning innefattar detta bland annat en
beddmning av om utdelningen ar forsvarlig med hansyn
till de krav som bolagets och koncernens verksam-
hetsart, omfattning och risker stéller pa storleken av
moderbolagets och koncernens egna kapital, konsolide-
ringsbehov, likviditet och stallning i dvrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och
forvaltningen av bolagets angeldgenheter. Detta inne-
fattar bland annat att fortlopande bedéma bolagets
och koncernens ekonomiska situation, och att tillse att
bolagets organisation ar utformad s& att bokféringen,
medelsforvaltningen och bolagets ekonomiska ange-
ldgenheter i 6vrigt kontrolleras pa ett betryggande satt.
Verkstallande direktéren ska skdta den [6pande forvalt-
ningen enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar och
bland annat vidta de atgarder som ar nédvandiga for
att bolagets bokforing ska fullgbras i 6verensstammelse
med lag och for att medelsforvaltningen ska skotas pa
ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mél betraffande revisionen av forvaltningen, och
dérmed vart uttalande om ansvarsfrihet, ar att inhamta
revisionsbevis for att med en rimlig grad av sakerhet
kunna bedéma om nagon styrelseledamot eller verk-
stallande direktdren i ndgot vasentligt avseende:

« foretagit ndgon atgard eller gjort sig skyldig till ndgon
forsummelse som kan féranleda ersattningsskyl-
dighet mot bolaget, eller

e panagot annat satt handlat i strid med aktiebo-
lagslagen, &rsredovisningslagen eller bolagsord-
ningen.

Vart mél betraffande revisionen av forslaget till dispo-
sitioner av bolagets vinst eller forlust, och darmed vart
uttalande om detta, ar att med rimlig grad av sékerhet
beddma om forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig sakerhet &r en hog grad av sdkerhet, men ingen
garanti for att en revision som utfors enligt god revi-
sionssed i Sverige alltid kommer att upptacka atgarder
eller forsummelser som kan féranleda ersatningsskyl-
dighet mot bolaget, eller att ett forslag till dispositioner
av bolagets vinst eller forlust inte ar forenligt med
aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i
Sverige anvander vi professionellt omddme och har en
professionellt skeptisk installning under hela revi-
sionen. Granskningen av forvaltningen och forslaget till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust grundar sig
framst pa revisionen av rdkenskaperna. Vilka tillkom-
mande granskningsatgarder som utfors baseras pa var
professionella beddmning med utgdngspunkt i risk och
vasentlighet. Det innebar att vi fokuserar granskningen
pa sadana atgarder, omraden och forhallanden som

ar vasentliga for verksamheten och dér avsteg och
overtradelser skulle ha sarskild betydelse for bolagets
situation. Vi gar igenom och prévar fattade beslut,
beslutsunderlag, vidtagna atgarder och andra forhal-
landen som dar relevanta for vart uttalande om ansvars-
frinet. Som underlag for vart uttalande om styrelsens
forslag till dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust har vi granskat om forslaget ar forenligt med
aktiebolagslagen.
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Uttalande

Utdver var revision av arsredovisningen och koncern-
redovisningen har vi dven utfort en granskning av att
styrelsen och verkstallande direktéren har uppréattat
arsredovisningen och koncernredovisningen i ett
format som maojliggdr enhetlig elektronisk rapportering
(Esef-rapporten) enligt 16 kap. 4 a § lagen (2007:528)
om vardepappers-marknaden for Calliditas Therapeu-
tics AB (publ) for ar 2021.

Var granskning och vart uttalande avser endast det
lagstadgade kravet.

Enligt var uppfattning har Esef-rapporten #[341fcbc-
f069d68ea293374251f9d32f%eab474fe-
708099e134a59430804f09d0] upprattats i ett format
som i allt vasentligt mojliggor enhetlig elektronisk
rapportering.

Grund for uttalande

Vi har utfort granskningen enligt FARs rekommenda-
tion RevR 18 Revisorns granskning av Esef-rapporten.
Vart ansvar enligt denna rekommendation beskrivs
narmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i
forhallande till Calliditas Therapeutics AB (publ) enligt
god revisorssed i Sverige och har i dvrigt fullgjort vart
yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de bevis vi har inhamtat ar tillrdckliga och
andamaélsenliga som grund for vart uttalande.

Styrelsens och verkstdllande direktérens ansvar

Det &r styrelsen och verkstéllande direktéren som har
ansvaret for att Esef-rapporten har upprattats i enlighet
med 16 kap. 4 a § lagen (2007:528) om vérdepap-
persmarknaden, och for att det finns en saddan intern
kontroll som styrelsen och verkstallande direktoren
bedémer nddvandig for att upprétta Esef-rapporten
utan vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa
oegentligheter eller misstag.

Revisorns ansvar

Var uppgift ar att uttala oss med rimlig sékerhet om
Esef-rapporten i allt vasentligt &r upprattad i ett format
som uppfyller kraven i 16 kap. 4 a § lagen (2007:528)
om vardepappersmarknaden, pa grundval av var
granskning.

RevR 18 kraver att vi planerar och genomfor vara
granskningsatgarder for att uppna rimlig sdkerhet att
Esef-rapporten ar upprattad i ett format som uppfyller
dessa krav.

Rimlig sakerhet &r en hog grad av sdkerhet, men &r
ingen garanti for att en granskning som utfors enligt
RevR 18 och god revisionssed i Sverige alltid kommer

att upptacka en vasentlig felaktighet om en sadan finns.

Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentligheter
eller misstag och anses vara vasentliga om de enskilt
eller tillsammans rimligen kan forvantas paverka de
ekonomiska beslut som anvandare fattar med grund i
Esef-rapporten.
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Revisionsforetaget tillampar ISQC 1 Kvalitetskontroll
for revisionsforetag som utfor revision och éversiktlig
granskning av finansiella rapporter samt andra bestyrk-
andeuppdrag och ndraliggande tjcinster och har darmed
ett allsidigt system for kvalitetskontroll vilket innefattar
dokumenterade riktlinjer och rutiner avseende efter-
levnad av yrkesetiska krav, standarder for yrkesutov-
ningen och tillampliga krav i lagar och andra forfatt-
ningar.

Granskningen innefattar att genom olika dtgarder
inhdmta bevis om att Esef-rapporten har upprattats i
ett format som mojliggdr enhetlig elektronisk rapporte-
ring av arsredovisningen och koncernredovisning. Revi-
sorn véljer vilka atgarder som ska utforas, bland annat
genom att beddma riskerna for vasentliga felaktigheter
i rapporteringen vare sig dessa beror pa oegentligheter
eller misstag. Vid denna riskbeddmning beaktar revisorn
de delar av den interna kontrollen som ar relevanta

for hur styrelsen och verkstéllande direktéren tar fram
underlaget i syfte att utforma granskningsatgarder som
ar andamalsenliga med hansyn till omsténdigheterna,
men inte i syfte att gora ett uttalande om effektiviteten
i den interna kontrollen. Granskningen omfattar ocksa
en utvardering av andamélsenligheten och rimligheten i
styrelsens och verkstéllande direktdrens antaganden.

Granskningsatgarderna omfattar huvudsakligen en
teknisk validering av Esef-rapporten, dvs. om filen
som innehéller Esef-rapporten uppfyller den tekniska
specifikation som anges i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2019/815 och en avstamning av att
Esef-rapporten dverensstammer med den granskade
arsredovisningen och koncernredovisningen.

Vidare omfattar granskningen dven en bedémning av
huruvida Esef-rapporten har markts med iXBRL som
mojliggdr en rattvisande och fullstdndig maskinlasbar
version av koncernens resultat-, balans- och egetkapi-
talrakningar samt kassaflodesanalysen.

Ernst & Young AB, Hamngatan 26, 111 47 Stockholm,
utsags till Calliditas Therapeutics ABs (publ) revisor av
bolagsstamman den 27 maj 2021 och har varit bolagets
revisor sedan 15 april 2004.

Stockholm, 27 April 2022
Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad revisor
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Bolagsstyrningsrapport

Calliditas Therapeutics AB (publ), "Calliditas” ar ett
svenskt publikt bolag med sate i Stockholm. Bolagets
aktie noterades den 29 juni 2018 pa Nasdag OMX
Stockholm och den 5 juni 2020 pa Nasdaq Global
Select i USA och handlas under forkortningen CALTX
respektive CALT. Denna rapport avser verksamhetsaret
2021 och har granskats av bolagets revisorer.

Bolagsstyrning avser de system genom vilka aktiea-
garna, direkt eller indirekt, styr bolaget. God bolags-
styrning ar en vasentlig komponent i arbetet att skapa
varde for Calliditas aktiedgare. Bolagsstyrningen i Calli-
ditas baseras pa svensk lag, Nasdaqg Stockholms regel-
verk for emittenter samt interna regler och foreskrifter.
Bolaget tillampar dven svensk kod for bolagsstyrning
("Koden”). Koden géller for alla svenska bolag vars aktier
ar noterade pé en reglerad marknad i Sverige. Bolaget
behover inte folja alla regler i Koden da Koden i sig ger
mojlighet till avvikelse fran reglerna, under forutsattning
att sddana eventuella avvikelser, och den valda alterna-
tiva I6sningen, beskrivs och orsakerna harfor forklaras

i bolagsstyrningsrapporten (enligt den sa kallade "folj
eller forklara principen”). Bolaget har emellertid inte
avvikit fran nagon av de regler som faststélls i Koden
under aret. Bolaget ar klassat som Foreign Private
Issuer (FPI) enligt det regelverk som amerikanska Secu-
rities and Exchange Commission (SEC) upprattat och
foljer darfor marknadspraxis pd hemmamarknaden, dvs
svensk bolagsstyrning.

Viktiga interna regelverk

» Bolagsordning

« Styrelsens och utskottens arbetsordningar
e VD-instruktion

» Policydokument

Viktiga externa regelverk

» Svensk aktiebolagslag

« Svensk och internationell redovisningslag
» Nasdaq Stockholms regelverk

« Nasdag USA regelverk

» Svensk kod for bolagsstyrning

» Sarbanes-Oxley Act

Calliditas aktier ar sedan juni 2018 och juni 2020
upptagna till handel pa Nasdaqg Stockholm, Mid Cap
respektive Nasdaq Global Select i USA. Vid utgdngen
av 2021 uppgick det totala antalet aktier och roster till
52 341 584 fordelade pa 19 972 aktiedgare. De tio
storsta aktiedgarna dgde 59,07 procent av de utesta-
ende aktierna och dvriga dgare 40,93 procent. Per den
31 december 2021 fanns tre aktiedgare med aktier
var for sig som representerade tio procent eller mer
av antalet aktier och roster i bolaget: BVF Partners LP
12,7 procent, Stiftelsen Industrifonden 11,0 procent
och Linc AB 10,5 procent.

Bolaget har hittills inte betalat ut ndgon utdelning.
Eventuell framtida utdelning och dess storlek kommer
att bestdmmas utifran langsiktig tillvaxt, resultatut-
veckling och kapitalkrav i Calliditas. Styrelsen anser att
bolaget bor prioritera utvecklingen av lakemedelskan-
didater och kommersialisering i USA av Tarpeyo, och
darfor bor de ekonomiska resurserna framst anvandas
for att finansiera bolagets utvecklingsprogram och
kommersialisering av lakemedel. Med hansyn till Calli-
ditas finansiella stéllning och negativa resultat avser
styrelsen inte foresld ndgon utdelning innan bolaget
genererar ett [dngsiktigt, hallbart resultat och positivt
kassaflode. Utdelning ska, i den mén utdelningen fore-
slés, stallas mot affarsrisken i verksamheten.

Rdtt att delta pd bolagsstdmma

Aktiedgare som vill delta i forhandlingarna pa bolags-
stamma ska dels vara inférd i den av Euroclear Sweden
forda aktieboken sex bankdagar fore stamman, dels
anmaéla sig hos Bolaget for deltagande i bolagsstamman
senast den dag som anges i kallelsen till stamman.
Aktiedgare kan narvara vid bolagsstdmmor personligen
eller genom ombud och kan dven bitradas av hogst
tva personer. Vanligtvis ar det mojligt for aktiedgare

att anmala sig till bolagsstamman pé flera olika satt,
vilka ndrmare anges i kallelsen till stamman. Aktied-
gare ar berattigade att rosta for samtliga aktier som
aktiedgaren innehar. Kallelse till bolagsstdmma ska ske
genom annonsering i Post- och Inrikes tidningar samt
pa bolagets webbplats, inom sadan tid som foljer av
aktiebolagslagen (2005:551). Att kallelse har skett ska
annonseras i Svenska Dagbladet.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2021

Arsstdmma 2022

Calliditas &rsstamma 2022 kommer att héllas torsdagen
den 19 maj, 2022. Med hanvisning till lagen (2022:121)
om tillfalliga undantag for att underlatta verkstallig-
heten av bolagsstammor i foretag och andra foreningar,
styrelsen har beslutat att den arliga bolagsstamma
kommer att genomféras genom forhandsrostning
endast, utan fysisk ndrvaro av aktiedgare, ombud

och tredje part.

Protokollet fran arsstamman kommer att finnas tillgang-
ligt pa www.calliditas.se.

Anmdilan till drsstdmman:
Aktiedgare som onskar delta, genom forskott
omrostning, pa motet maste:

« antecknas i den forda aktieboken
av Euroclear Sweden AB per onsdagen den 11 maj
2022, och

e anmala deltagande genom att ldgga sina
forhandsroster enligt anvisningarna, sé att
blankett for forhandsréstning inkommer till Euroclear
Sweden AB senast onsdagen den 18 maj 2022.

Aktiedgare vars aktier ar registrerade pa namn av en
forvaltare genom en bank eller ett vardepappersinstitut
maste tillfalligt registrera sina aktier i sina egna namn
for att ha ratt att delta i motet. Saddan registrering, som
kan vara tillfallig (s.k rostrattsregistrering), maste veder-
borligen verkstallas i aktiebok ford av Euroclear Sweden
AB den fredagen den 13 maj 2022, och aktiedgarna
maste darfor informera sina vardepappersinstitut i god
tid fére detta datum.

Bolag som foljer Koden ska ha en valberedning. Enligt
Koden ska bolagsstamman utse valberedningens leda-
moter eller ange hur ledamoterna ska utses. Valbered-
ningen ska enligt Koden besta av minst tre ledamoter
och en majoritet av dessa ska vara oberoende i forhal-
lande till Calliditas och koncernledningen. Minst en
ledamot i valberedningen ska darutover vara oberoende
i forhallande till den rostmassigt storsta dgaren eller
den grupp av aktiedgare som samverkar om bolagets
forvaltning.

Vid en extra bolagsstamma den 14 september 2017
beslutades att valberedningen ska utgoras av styrelse-
ordféranden och en representant for var och en av de
tre storsta aktiedgarna baserat pa dgandet i Calliditas
per utgdngen av rakenskapsarets tredje kvartal.

Valberedningen 2022 bestar av:

» Patrik Sobocki, utsedd av Stiftelsen Industrifonden
o Par Sjogemark, utsedd av Handelsbanken Fonder
» Karl Tobieson, utsedd av Linc AB (ordférande)

« Elmar Schnee, styrelsens ordférande.

For det fall ndgon av de tre storsta aktiedgarna skulle
avstd fran att utse en representant till valberedningen
ska ratten overgd till den aktiedgare som, efter dessa
tre aktiedgare, har det storsta aktiedgandet i Calliditas.
Styrelsen ska sammankalla valberedningen. Till ordfo-
rande i valberedningen ska utses den ledamot som
foretrader den storsta aktiedgaren om valberedningen
inte enhalligt utser annan ledamot. Om aktiedgare

som utsett ledamot i valberedningen inte langre tillhor
de tre storsta aktiedgarna senast tre manader fére
arsstamman ska den ledamot som utsetts av denne
agare stélla sin plats till forfogande och den aktiedgare
som tillkommit bland de tre storsta aktiedgarna ha ratt
att utse en representant till valberedningen. Om inte
sarskilda skal foreligger ska emellertid ingen forandring
ske i valberedningens sammansattning om endast en
marginell dgarforandring agt rum eller om foréandringen
intréffar senare an tre manader fore arsstamman.
Aktiedgare som tillkommit bland de tre storsta dgarna
till foljd av en vasentlig forandring i dgandet senare an
tre ménader fore stdmman ska dock ha ratt att utse

en representant som ska ha ratt att ta del i valbered-
ningens arbete och delta vid valberedningens moten.
For det fall ledamot Iamnar valberedningen innan

dess arbete ar slutfort ska den aktiedgare som utsett
ledamoten utse en ny ledamot. Om denne aktiedgare
inte langre tillhor de tre storsta aktiedgarna ska en ny
ledamot utses i ovan angiven ordning. Aktiedgare som
utsett representant till ledamot i valberedningen har
ratt att entlediga sddan ledamot och utse ny represen-
tant till ledamot i valberedningen.

Andringar i valberedningens sammansattning ska
omedelbart offentliggdras. Valberedningens mandatpe-
riod I6per intill dess ny valberedning utsetts. Valbered-
ningen ska utféra vad som éaligger valberedningen enligt
Koden.

Valberedningen kommer att konstitueras och samman-
trada fore arsstdamman 2022 och dess forslag kommer
att presenteras i kallelsen till &rsstamman och p& Callid-
itas webbplats. Aktiedgare far inkomma med férslag till
valberedningen i enlighet med vad som publicerats pa
bolagets webbplats www.calliditas.se fore drsstamman.
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Enligt bolagsordningen ska Calliditas som extern revisor
ha ett registrerat revisionsbolag. Vid arsstamman 2021
omvaldes, till och med arsstdmman 2022, det regist-
rerade revisionsbolaget Ernst & Young AB till revisor.
Huvudansvarig revisor &r Anna Svanberg. Revisorn
granskar moderbolagets och koncernens rakenskaper
och forvaltning pa uppdrag av arsstdamman. Den
externa revisionen av moderbolagets och koncernens
rakenskaper samt av styrelsens och VD:s forvalt-

ning utfors enligt god revisionssed i Sverige. Bolaget
uppdrog at revisorn att dversiktligt granska en delérs-
rapport under 2021, vilket uppfyller kraven i Koden.
For information om arvode till revisorn hanvisas till Not
6 Arvode till revisorer.

Styrelsen ar bolagets hogsta beslutsfattande organ efter
bolagsstamman. Enligt aktiebolagslagen ar styrelsen
ansvarig for Calliditas forvaltning och organisation,
vilket innebér att styrelsen &r ansvarig for att, bland
annat, faststalla mél och strategier, sdkerstalla rutiner
och system for utvardering av faststéllda mal, fortlo-
pande utvardera bolagets resultat och finansiella stall-
ning samt utvardera den operativa ledningen. Styrelsen
ansvarar ocksa for att sékerstalla att arsredovisningen
och delérsrapporter uppréattas i ratt tid. Dessutom utser
styrelsen bolagets verkstallande direktor.

Styrelseledamdterna valjs normalt av arsstamman for
tiden intill slutet av nasta arsstamma. Enligt Calliditas
bolagsordning ska styrelsen, till den del den valjs av
bolagsstamman, bestd av minst tre ledamoter och hogst
tio ledamoter utan styrelsesuppleanter.

Enligt Koden ska styrelsens ordférande viljas av
arsstdamman och ha ett sarskilt ansvar for ledningen av
styrelsens arbete och for att styrelsens arbete ar

Styrelseledaméters oberoende, ndrvaro och arvode 2021

valorganiserat och genomfors pa ett effektivt satt.
Styrelsen foljer en skriftlig arbetsordning som revideras
arligen och faststalls p& det konstituerande styrelse-
motet varje ar. Arbetsordningen reglerar bland annat
styrelsepraxis, funktioner och férdelningen av arbete
mellan styrelseledamoterna och verkstéllande direktor.

| samband med det konstituerande styrelsemotet
faststaller styrelsen dven instruktionen for verkstallande
direktor innefattande finansiell rapportering.

Styrelsen sammantrader enligt ett arligen faststallt
schema. Utdver dessa styrelsemoten kan ytterligare
styrelsemoten sammankallas for att hantera frégor
som inte kan hanskjutas till ett ordinarie styrelsemdte.
Utdver styrelsemdtena har styrelseordféranden och
verkstallande direktoren en fortlépande dialog rérande
ledningen av bolaget.

For narvarande bestar Calliditas styrelse av fem ordi-
narie ledamoter som valts av bolagsstamman.

Bolaget uppfyller kraven i Koden genom att en majo-
ritet av de &rsstdmmovalda ledamdterna ar oberoende
av bolaget och bolagsledningen, samt att minst tvé av
dessa ar oberoende i forhallande till storre aktiedgare.

| tabellen nedan redovisas ledaméternas oberoende vid
tidpunkten for publiceringen av denna rapport.

Styrelsen har under 2021 haft totalt 16 moten, varav

6 ordinarie och 10 extraméten. Calliditas VD deltar vid
styrelsemoten liksom bolagets CFO och General Counsel,
som har varit sekreterare vid métena. Andra tjansteman

i Calliditas har deltagit som foredragande. Antalet extra
styrelsemoten ar ett resultat av att bolaget varit aktivt
under aret med regulatoriska processer och kapitalan-
skaffning.

Oberoende i forhallande till Narvaro
Bolaget Revisions-
Ledamot och bolagsled-  Storre aktie- utskotts- Erséttnings-ut- Total ersattning
Namn Befattning sedan ningen agare Styrelseméten moten skottsméten TSEK
Elmar Schnee Styrelseordférande 2019 Ja Ja 16/16 - 3/3 1363
Lennart Hansson Styrelseledamot 2009 Ja Ja 15/16 5/5 3/3 522
Hilde Furberg Styrelseledamot 2014 Ja Ja 15/16 5/5 - 499
Diane Parks Styrelseledamot 2019 Ja Ja 16/16 - 3/3 584
Molly Hendersson Styrelseledamot 2020 Ja Ja 14/16 5/5 - 664
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Avgifter till ledamdter som valjs av &rsstamman beslutas
av arsstamman. Arsstamman den 25 juni 2021 beslu-
tade att arvoden ftill styrelsen for perioden fram till
slutet av nasta arsstdmma ska vara féljande:

Avgifter till ledamoter som valjs av &rsstamman beslutas
av arsstamman. Arsstamman den 27 maj 2021 beslu-
tade att arvoden ftill styrelsen for perioden fram till
slutet av nasta arsstdmma ska vara féljande: Styrelse-
arvode ska utgd med 850 000 kronor till styrelsens
ordférande och 300 000 kronor till envar av 6vriga
ledamoter som inte ar anstallda i koncernen, 150

000 kronor till ordféranden i revisionsutskottet och

75 000 till 6vriga ledamoter i revisionsutskottet som
inte ar anstéllda i koncernen, samt 50 000 kronor till
ordféranden i ersattningsutskottet och 25 000 kronor
till vriga ledamoter i ersattningsutskottet som inte

ar anstéllda i koncernen. Utover det ovan foreslagna
arvodet for ordinarie styrelsearbete foreslas att styrel-
seledamot som &r bosatt i USA ska erhélla ett extra
arvode om 140 000 kronor och att styrelseledamot
som dr bosatt i Europa, men utanfér Norden, ska erhélla
ett extra arvode om 50 00O kronor. For mer informa-
tion om ersattningen till styrelseledamdterna, se Not 9
Anstallda och personalkostnader.

Revisionsutskottet

Calliditas har ett revisionsutskott bestdende av tre
medlemmar: Molly Henderson (ordférande), Lennart
Hansson och Hilde Furberg. Revisionsutskottet ska,
utan att det paverkar styrelsens ansvar och uppgifter,
Overvaka bolagets finansiella rapportering, 6vervaka
effektiviteten i bolagets interna kontroll, internrevision
och riskhantering, halla sig informerad om revisionen av
arsredovisningen och koncernredovisningen, granska
och dvervaka revisorns opartiskhet och sjalvstandighet
och darvid sarskilt uppmarksamma om revisorn till-
handahéller bolaget andra tjanster &n revisionstjanster,
samt bitrada vid forberedelse av forslag till bolagsstam-
mans val av revisor.

Utskottet har sammantratt fem ganger under 2021.
Bolagets revisorer har deltagit vid fyra av sammantra-
dena vid vilka diskuterades bland annat revisorernas
planering av revisionen, deras iakttagelser och gransk-
ning av bolaget samt bolagets finansiella rapporter.

Ersdttningsutskottet

Calliditas har ett ersattningsutskott bestdende av

tre medlemmar: Elmar Schnee (ordférande) Lennart
Hansson och Diane Parks. Ersattningsutskottet ska
bereda forslag avseende ersattningsprinciper, ersatt-
ningar och andra anstéallningsvillkor for den verkstal-
lande direktoren och de ledande befattningshavarna.
Ersattningsutskottet har sammantratt tre gdnger under
2021. Vid dessa sammantraden har utskottet diskuterat
existerande kompensationssystem i bolaget inklusive
forslag till ersattning till VD och ledande befattningsha-
vare samt inriktning och villkor pa de incitamentspro-
gram som beslutades att implementeras av &rsstamman
den 27 maj 2021.

Calliditas ska erbjuda en marknadsmassig totalkom-
pensation som mdjliggdr att kvalificerade ledande
befattningshavare kan rekryteras och behallas. Ersatt-
ningar inom Calliditas ska vara baserade pa prin-

ciper om prestation, konkurrenskraft och skélighet.
Med ledande befattningshavare avses verkstallande
direktoren och dvriga personer i koncernledningen.
Ersattningen till ledande befattningshavare ska kunna
besta av fast ersattning, rorlig ersattning, aktie- och
aktiekursbaserade incitamentsprogram, pension samt
ovriga formaner. Om lokala forhallanden motiverar
variationer i ersattningsprinciperna far sddana varia-
tioner forekomma. Den fasta ersattningen ska beakta
den enskildes ansvarsomraden och erfarenhet. Den
fasta lonen ska ses over arligen. Ledande befattnings-
havare kan erbjudas kontantbonusar. Rorlig ersattning
som utgar kontant far uppga till hégst 60 procent av
den arliga fasta ersattningen. Rorliga ersattningar ska
vara kopplade till férutbestamda och métbara kriterier,
utformade med syfte att framja bolagets langsiktiga
vardeskapande.

Aktie- och aktiekursbaserade incitamentsprogram

ska i forekommande fall beslutas av bolagsstdmman.
Pension ska, dar s& ar maojligt, vara premiebaserad. For
verkstallande direktor och dvriga ledande befattnings-
havare kan premien, i de fall d& premiebaserad pension
ar tillamplig, utgdra upp till 30 procent av den fasta
|6nen. Styrelsen har ratt att utan hinder av ovanstdende
istallet erbjuda andra I6sningar som kostnadsmadssigt ar
likvardiga med ovanstdende.
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Styrelseordféranden initierar rligen en utvardering
av styrelsens arbete. Utvarderingens syfte ar att fa

en uppfattning om styrelseledamoternas asikt om hur
styrelsearbetet bedrivs och vilka dtgarder som kan
goras for att effektivisera styrelsearbetet. Avsikten ar
ocksé att fa en uppfattning om vilken typ av fragor
styrelsen anser bor ges mer utrymme och pa vilka
omraden det eventuellt kravs ytterligare kompetens i
styrelsen. Styrelsen utvarderar fortlopande verkstal-
lande direktorens arbete genom att folja verksamhetens
utveckling mot de uppsatta méalen och gor arligen en
formell utvardering.

Verkstallande direktéren ar i sin roll underordnad
styrelsen och har som huvuduppgift att skota bolagets
|6pande forvaltning och den dagliga verksamheten i
bolaget. Av styrelsens arbetsordning och instruktion
for VD:n framgér vilka fragor som bolagets styrelse ska
fatta beslut om och vilka beslut som faller inom VD:ns
ansvarsomrade. VD:n ansvarar dven for att ta fram
rapporter och nédvandigt beslutsunderlag infor styrel-
sesammantraden och &r foredragande av materialet vid
styrelsesammantraden.

Calliditas bolagsledning bestod vid utgangen av 2021
av sex personer och utgjordes utéver VD, av Chief
Financial Officer, Chief Medical Officer, Vice President
Operations, Vice President Regulatory Affairs och
President North America. For information om nuva-
rande ledande befattningshavarna i Calliditas, nar dessa
tilltradde sina befattningar samt fodelseéar, utbildning,
erfarenhet, aktieinnehav i bolaget samt pagaende och
tidigare uppdrag hanvisas sidorna 94-95 och ftill bola-
gets hemsida, www.calliditas.se.

Styrelsens ansvar for den interna kontrollen regleras i
aktiebolagslagen, arsredovisningslagen - som innehaller
krav pd att information om de viktigaste inslagen i
Calliditas system for intern kontroll och riskhantering

i samband med den finansiella rapporteringen varje

ar ska inga i bolagsstyrningsrapporten - samt Koden.
Styrelsen ska bland annat se till att Calliditas har god
intern kontroll och formaliserade rutiner som séker-
staller att fastlagda principer for finansiell rapportering
och intern kontroll efterlevs samt att det finns andamal-
senliga system for uppféljning och kontroll av bolagets
verksamhet och de risker som bolaget och dess verk-
samhet ar forknippad med.

Den interna kontrollens 6vergripande syfte ar att i
rimlig grad sakerstélla att bolagets operativa strategier
och mal foljs upp och att dgarnas investering skyddas.
Den interna kontrollen ska vidare sakerstalla att den

externa finansiella rapporteringen med rimlig sékerhet
ar tillforlitlig och upprattad i dverensstammelse med
god redovisningssed, att tilldmpliga lagar och forord-
ningar foljs samt att krav pa noterade bolag efterlevs.
Den interna kontrollen omfattar huvudsakligen foljande
fem komponenter.

Kontrollmiljo

Styrelsen har det 6vergripande ansvaret for den interna
kontrollen avseende den finansiella rapporteringen.

| syfte att skapa och vidmakthalla en fungerande
kontrollmiljo har styrelsen antagit ett antal policys och
styrdokument som reglerar den finansiella rappor-
teringen. Dessa utgdrs huvudsakligen av styrelsens
arbetsordning, VD-instruktion, revisionsutskottets
arbetsordning samt instruktion for finansiell rapporte-
ring. Styrelsen har ocksa antagit en attestordning samt
en finanspolicy. Bolaget har dven en ekonomihandbok
som innehéller principer, riktlinjer och processbe-
skrivningar for redovisning och finansiell rapportering.
Styrelsen har vidare inrattat ett revisionsutskott som har
som huvudsaklig uppgift att dvervaka bolagets finan-
siella stallning, att 6vervaka effektiviteten i bolagets
interna kontroll, internrevision och riskhantering, att
halla sig informerad om revisionen av arsredovis-
ningen och koncernredovisningen samt att granska och
Overvaka revisorns opartiskhet och sjalvstandighet.
Ansvaret for det [6pande arbetet med den interna
kontrollen avseende den finansiella rapporteringen

har delegerats till bolagets verkstallande direktor. Den
verkstallande direktdren rapporterar regelbundet till
styrelsen i enlighet med den fastlagda VD-instruktionen
och instruktionen for finansiell rapportering. Styrelsen
far aven rapporter fran bolagets revisor.

Ansvaret dver den interna verksamhetsspecifika
kontrollen i den dagliga verksamheten ligger hos den
verkstallande direktoren.

Riskbedémning

| riskbeddmningen ingér att identifiera risker som kan
uppstd om de grundlaggande kraven pa den finan-
siella rapporteringen i bolaget inte uppfylls. Calliditas
ledningsgrupp har i ett sarskilt riskregister identifierat
och utvéarderat de risker som aktualiseras i verksam-
heten samt utvarderat hur riskerna kan hanteras.
Calliditas ledning ska arligen utféra en riskutvardering
avseende strategiska, operationella och finansiella
risker och presentera dessa for revisionsutskottet och
styrelsen. Den verkstéllande direktoren ar ansvarig for
presentationen. Ledningens riskutvardering ska gran-
skas av CFO:n pa arlig basis.
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Kontrollaktiviteter

Kontrollaktiviteter begransar identifierade risker och
sakerstaller korrekt och tillforlitlig finansiell rapporte-
ring. Styrelsen ansvarar for den interna kontrollen och
uppfoéljning av bolagsledningen. Detta sker genom bade
interna och externa kontrollaktiviteter samt genom
granskning och uppféljning av bolagets styrdokument
som dr relaterade till riskhantering. Kontrollaktivite-
ternas effektivitet utvarderas arligen, och resultaten

av dessa utvarderingar avrapporteras till styrelsen och
revisionsutskottet. | avtal med viktiga underleverantorer
tillférsakras Calliditas ratten att kontrollera respektive
underleverantors uppfylinad av aktuella tjanster, inklu-
derat kvalitetsaspekter.

Uppféljning

Efterlevande och effektiviteten i de interna kontrollerna
foljs upp l6pande. Den verkstéllande direktéren ser till
att styrelsen I6pande erhéller rapportering om utveck-
lingen av bolagets verksamhet, daribland utvecklingen
av bolagets resultat och stéllning samt information om
viktiga handelser, sdsom exempelvis forskningsresultat
och viktiga avtal. Den verkstallande direktoren avrap-
porterar ocksd dessa fragor pa varje ordinarie styrelse-
mote. Bolagets efterlevnad av tillampliga policys och
styrdokument ar foremal for arlig utvardering. Resul-
taten av dessa utvarderingar sammanstalls av bolagets
CFO och avrapporteras till styrelsen och revisions-
utskottet arligen.

Information och kommunikation

Bolaget har informations- och kommunikationsvagar
som syftar till att framja riktigheten av den finansiella
rapporteringen och mojliggdra rapportering och ater-
koppling fran verksamheten till styrelse och ledning,
exempelvis genom att styrande dokument i form av
interna policys, riktlinjer och instruktioner avseende
den ekonomiska rapporteringen gjorts tillgéngliga och
ar kanda for berérda medarbetare. Styrelsen har ocksa
antagit en informationspolicy som reglerar bolagets
informationsgivning.

Bolaget har dven under 2021 inlett en implementering
av en internkontrollsstruktur enligt Sarbanes-Oxely Act
for att mota kraven for bolag noterade i USA.

Utover den ovan ndmnda interna kontrollen finns aven
intern verksamhetsspecifik kontroll av data avseende
forskning och utveckling samt en kvalitetskontroll som
omfattar systematisk 6vervakning och utvardering av
bolagets utvecklings- och tillverkningsarbete.

Internrevision

Styrelsen har utvarderat behovet av en internrevi-
sionsfunktion och kommit fram till att en sadan inte ar
motiverad i Calliditas med hansyn till verksamhetens
omfattning samt att styrelsens uppfdljning av den
interna kontrollen beddms vara tillracklig for att saker-
stalla att den interna kontrollen ar effektiv. Styrelsen
omprovar behovet nar forandringar sker som kan féran-
leda omproévning och minst en gdng per ar.

Revisors yttrande om bolagsstyrningsrapporten
Till bolagsstdmman i Calliditas Therapeutics AB (Publ), org. nr 556659-9766

Det &r styrelsen som har ansvaret for bolagsstyrnings-
rapporten for ar 2021 pa sidorna 86-91 och for att den
ar upprattad i enlighet med arsredovisningslagen.

Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevR 16
Revisorns granskning av bolagsstyrnings—rapporten.
Detta innebar att var granskning av bolagsstyrningsrap-
porten har en annan inriktning och en vasentligt mindre
omfattning jamfort med den inriktning och omfattning
som en revision enligt International Standards on

Auditing och god revisionssed i Sverige har. Vi anser
att denna granskning ger oss tillracklig grund for vara
uttalanden.

En bolagsstyrningsrapport har upprattats. Upplysningar
i enlighet med 6 kap. 6 § andra stycket punkterna 2-6
arsredovisnings—lagen samt 7 kap. 31 & andra stycket
samma lag ar forenliga med arsredovisningen och
koncernredovisningen samt ar i verens-stammelse
med &rsredovisningslagen.

Stockholm 27 april 2022

Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad revisor
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Styrelse

Elmar Schnee
Ordférande

Fodd 1959.
Styrelseledamot sedan 2019.

Utbildning: Master i marknadsforing
och ledarskap fran SIB.

Styrelseutskott: Ordférande i ersatt-
ningsutskottet.

Erfarenhet: Elmar Schnee var tidigare
VD for Merck Serono och hade en
central roll i Merck KGaAs forvarv

av Serono. Han har ocksé suttit som
General Partner och medlem i Merck
KGaAs styrelse samt innehaft flertalet
globala seniora positioner for UCB
och Sanofi.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande i Santhera Phar-
maceutical, ProCom Rx SA, Moleac
Pte Lts och Noorik Biopharmaceuti-
cals AG samt styrelseledamot i Kuste
Biopharma och Damian Pharma AG.

Innehav i bolaget: Elmar Schnee
innehar 10 000 aktier i bolaget samt
23 236 aktieratter i styrelse LTIP
2019, 14 063 aktierétter i styrelse
LTIP 2020 och 10 624 aktierétter

i styrelse LTIP 2021. Oberoende i
forhallande till savél bolaget och dess
ledning som till storre aktiedgare.

Hilde Furberg

Styrelseledamot

Fodd 1958.
Styrelseledamot sedan 2014.

Utbildning: Civilingenjorsexamen fran
Oslo universitet, Norge.

Styrelseutskott: Ledamot i revisions-
utskottet.

Erfarenhet: Hilde Furberg ar en
oberoende konsult och en professi-
onell styrelseledamot. Hon har bred
erfarenhet av ledarskap fran hennes
35 ari forsaljning, marknadsforing,
strategi och management inom
Pharma/Biotech. Hilde har arbetat i
foretag som Genzyme och Baxter, hon
var senast SVP och General Manger/
European Head of Rare Diseases for
Sanofi Genzyme. Férutom att arbeta
for Genzyme/Sanofi Genzyme har
Hilde sedan 2005 varit en icke-verk-
stallande direktor och styrelseledamot
i Probi, Pronova, Clavis, Bergenbio och
Algeta.

Ovriga nuvarande befattningar: Hon
ar for narvarande en industriell radgi-
vare till Investinor och styrelseledamot
i PCI Biotech, OncoZenge, Herantis
Pharma och Bio-Me.

Innehav i Bolaget: Hilde Furberg
innehar 44 750 aktier i bolaget, 8 449
aktieratter i styrelse LTIP 2019, 4 327
aktieratter i styrelse LTIP 2020 och 4
086 aktierdtter i styrelse LTIP 2021.
Oberoende i forhallande till saval
bolaget och dess ledning som ftill stérre
aktieagare.
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Lennart Hansson

Styrelseledamot

Fodd 1956.
Styrelseledamot sedan 2009.

Utbildning: Doktorsexamen i genetik
fran Umea universitet.

Styrelseutskott: Ledamot i ersitt-
ningsutskottet och revisionsutskottet.

Erfarenhet: Lennart Hansson har
bred erfarenhet i ledande befatt-
ningar av lakemedelsutveckling
och afférsutveckling i bade biotech
och pharmabolag sasom KabiGen
AB, Symbicom AB, AstraZeneca,
Biovitrum AB och som vd i Arexis
AB. Lennart var ansvarig for Indus-
trifondens life science verksamhet
2008-2016. Han har arbetat i mer
an 30 bolagsstyrelser och ar dven
medgrundare av tva lakemedelsut-
vecklingsbolag.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande for Sixera Pharma
AB, Ignitus AB och Cinclus Pharma
Holding AB. Styrelseledamot for
InDex Pharmaceuticals Holding AB
(publ), och Medivir AB (publ).

Innehav i Bolaget: Lennart Hansson
innehar 12 000 aktier i bolaget och 8
449 aktieratter i styrelse LTIP 2019,
4 327 aktierétter i styrelse LTIP 2020
och 4 086 aktieratter i styrelse LTIP
2021. Oberoende i forhallande till
saval bolaget och dess ledning som
till storre aktiedgare.

Diane Parks

Styrelseledamot

Fodd 1952.
Styrelseledamot sedan 2019.

Utbildning: Magisterexamen fran
Kansas State University och en MBA
fran Georgia State University.

Styrelseutskott: Ledamot i ersatt-
ningsutskottet.

Erfarenhet: Diane Parks &r en
ledande befattningshavare med

lang erfarenhet inom forsaljning och
marknadsforing i USA dar hon har
haft positioner som exempelvis Head
of US Commercial pa Kite Pharma,
Vice President Sales pa Amgen och
chef for global marknadsféring hos
Pharmacyclics.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseledamot i Kura Oncology,
Soligenix och TriSalus Life Sciences.

Innehav i bolaget: Diane Parks
innehar 8 449 aktieratter i styrelse
LTIP 2019, 4 327 aktieratter i styrelse
LTIP 2020 och 4 086 aktieratter i
styrelse LTIP 2021. Oberoende i
forhallande till sdval bolaget och dess
ledning som till storre aktiedgare.

Molly Henderson

Styrelseledamot

Fodd 1970.
Styrelseledamot sedan 2020.

Utbildning: MBA och kandidat-
examen fran State University
of New York at Buffalo.

Styrelseutskott: Ordférande i
revisionsutskottet.

Erfarenhet: Molly Henderson har
varit ekonomichef for flera noterade
life science-bolag under mer an 17

ar. Hon ar for nérvarande CFO for
Phatom Pharmaceuticals, Inc. Hon var
tidigare CFO och vice verkstallande
direktor for UroGen Pharma, Advaxis,
Inc, CFO for lovance Biotherapeu-
tics, Inc. (f.d. Lion Biotechnologies,
Inc.) och dessforinnan afférs- och
ekonomichef, samt vice verkstallande
direktor for VirtualScopics, Inc. Molly
har dven radgett start-up-foretag i
Schweiz, samt varit chef for revisions-
avdelningen hos Pricewaterhouse-
Coopers LLP.

Ovriga nuvarande befattningar: CFO
for Phatom Pharmaceuticals, Inc.

Innehav i Bolaget: Molly Henderson
innehar 100 aktier i bolaget samt 4
327 aktierétter i styrelse LTIP 2020
och 4 086 aktieratter i styrelse LTIP
2021. Oberoende i forhallande till
saval bolaget och dess ledning som
till storre aktiedgare.
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Ledande befattningshavare

Renee Aguiar-Lucander
Chief Executive Officer

Fodd 1962.
CEO sedan 2017.

Utbildning: Kandidatexamen i finans
fran Handelshogskolan i Stockholm.
MBA fran INSEAD.

Erfarenhet: Renée Aguiar-Lucander
var, innan hon anslét till Calliditas,
Partner och COO fér Omega Fund
Management, ett internationellt
investmentbolag specialiserat pa life
sciences. Tidigare var hon Partner pa 3i
Group plc i London, dar hon ansva-
rade for forvaltningen av noterade
bolag inom riskkapitaldivisionen, samt
var Co-head for den globala port-
féljen av aldre investeringar inom life
sciences och teknologi. Dessférinnan
var Renée Aguiar-Lucander Managing
Director och Europeisk sektorchef
vid en global investmentbank och har
over tolv ars erfarenhet av corpo-
rate finance, primart inom media,
teknologi och lakemedelssektorn.
Innan hon pabdrjade sin karridr inom
investment banking var hon salj-och
marknadsforingschef for Europa pa ett
globalt mjukvaruféretag inom finans-
branschen.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrel-
seordftrande for Exenta Inc. Styrelse-
ledamot for Medcap AB (publ) och RAL
Capital Ltd.

Innehav i Bolaget: Renée Aguiar-
Lucander innehar 593 000 aktier i
bolaget, 195 000 teckningsoptioner®
och 416 000 optioner?.

Fredrik Johansson
Chief Financial Officer

Fodd 1977.
CFO sedan 2017.

Utbildning: Studier i handelsratt vid
Jonkdping International Business
School. Fristaende kurser inom
handelsratt, ekonomi och finansiering
vid Georgia State University, Univer-
sity of South Carolina och Lunds
universitet.

Erfarenhet: Fredrik Johansson har
omfattande erfarenhet fran ledande
befattningar, framst inom telekom
och mjukvara. Tidigare var han CFO
och COO hos Birdstep Technology/
Techstep ASA, noterat pd Oslobdrsen,
dar han bland annat var ansvarig

for forvarvet av, samt den omvanda
noteringen av, Teki Solutions.
Tidigare CFO tjanster inkluderar dven
Phone Family, Teligent Telecom och
Wayfinder Systems.

Innehav i Bolaget: Fredrik Johansson
innehar 37 500 aktier i bolaget, 50
000 teckningsoptioner® och 180 000
optioner?.

"Innehav i optionsprogram 2019/2022. ? Innehav i ESOP 2020 och/eller ESOP 2021.
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Frank Bringstrup
Vice President Regulatory Affairs

Fodd 1959.
VP Regulatory Affairs sedan 2019.

Utbildning: Lakarutbildning fran
Képenhamns universitet. Han har ett
diplom i Managing Medical Product
Innovation (MMPI) fran Handels-
hogskolan i Képenhamn, ett diplom

i foretagsekonomi fran Warwick
University, en post graduate-speci-
alistkurs i folkhalsovetenskap fran
Sundhedsstyrelsen, Danmark.

Erfarenhet: Frank Bringstrup har éver
17 ars erfarenhet inom Idkemedelsin-
dustrin inom regel- och tillsynsfragor
och interaktioner med lakemedels-
myndigheterna. Innan han bdérjade

pa Calliditas arbetade han i olika
positioner hos Novo Nordisk A/S.
Han startade sin professionella karriar
forst som kliniklakare och darefter
Frederiksborg County Medical
Advisor.

Innehav i Bolaget: Frank Bringstrup
innehar 6 000 aktier i bolaget, 7
500 teckningsoptioner® och 45 000
optioner?.

Andrew Udell

President, North America

Fodd 1970.
President, North America sedan
2020.

Utbildning: BSc fran Lehigh Univer-
sity. MBA frén University of Connec-
ticut

Erfarenhet: Andrew Udell har mer &n
20 ars kommersiell erfarenhet inom
ldkemedelsindustrin. Innan Andrew
borjade pa Calliditas arbetade han
som Vice President Nordamerika
Commercial p& NeuroDerm. Andrew
bdrjade sin karridr i ldkemedels-
industrin hos Purdue Pharma och
innehade flera forsaljnings- och
marknadsforingspositioner, bland
annat ansvarade han for bolagets
varumarken och ledde ett multifunk-
tionellt team for ett mangmiljardsal-
jande smartstillande lakemedel.

Innehav i Bolaget: Andrew Udell
innehar 26 000 aktier i bolaget, 20
000 teckningsoptioner och 210 000
optioner?.

Katayoun Welin-Berger

Vice President Operations

Fodd 1968.
VP Operations sedan 2020.

Utbildning: Doktorsexamen i farmaci
fran Uppsala universitet.

Erfarenhet: Katayoun Welin-Berger
anslot till Calliditas i januari 2020.
Hon har mer dn 28 ars kommersiell
erfarenhet lakemedels- och biote-
kindustri. Katayoun startade sin
karriar pa AstraZeneca dar hon hade
flertalet positioner inom bade R&D
och Operations. Katayoun kommer
narmast fran BioGaia AB dar hon
arbetade som VP Operations i sex ar.

Innehav i Bolaget: Katayoun Welin-
Berger innehar 11 000 aktier genom
narstaende, 65 000 tecknings-
optioner® och 45 000 optioner?.
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Richard Philipson
Chief Medical Officer

Fodd 1964.
Chief Medical Officer sedan 2020.

Utbildning: Teknologie kandidat-
examen i Biomedical Sciences vid
London University och MB MS,
Middlesex Hospital Medical School.
Medlemskap vid Royal College of
General Practitioners, London samt
stipendium vid Faculty of Pharmaceu-
tical Medicine, London.

Erfarenhet: Richard Philipson ar
utbildad l&dkare med 24 ars erfarenhet
fran lakemedelsindustrin. Efter att

ha arbetat i bade stora ldkeme-
delsforetag och mindre bioteknik-
bolag har han lang erfarenhet av
sallsynta sjukdomar och har tagit
flera produkter fran tidig utveckling
till marknaden. Innan han kom ftill
Calliditas arbetade Richard som CMO
pa det brittiska bioteknikforetaget
Trizell dar han ledde det kliniska fas
3-programmet med Adstiladrin®

och Biologics License-ansokan (BLA)
inom icke-muskelinvasiv blascancer,
som ldmnades in till amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA 2019.
Fore Trizell arbetade han pa Takeda
som Executive Medical Director och
innan dess 16 ar pa GlaxoSmithKline,
dér han innehade ett antal ledande
befattningar, daribland sjukdoms-
omradeschef och tillférordnad Chief
Medical Officer for enheten for
sdllsynta sjukdomar. Innan han kom
till lakemedelsbranschen arbetade
Richard som lakare i flertalet posi-
tioner med olika patientgrupper,
inklusive patienter med IgA-nefropati.

Innehav i Bolaget: 185 000 optioner?.
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Vetenskapligt rad

Nagra av de mest framtradande IgA-nefropatispecialisterna i varlden ingdr som externa

radgivare och medlemmar i foretagets vetenskapliga rad.

Brad H. Rovin

Professor, Director of the Division of Nephrology and Vice
Chairman of Medicine for Research at the Ohio State
University Wexner Medical Center, Columbus, Ohio, US

Daniel C. Cattran

Professor of Medicine, University of Toronto; Senior Scien-
tist, Toronto General Research Institute, Toronto, Ontario,
Canada

Hérnan Trimarchi

Professor of Medlicine, Universidad Catdlica Argentina;
Head, Nephrology Service, Hospital Britdnico; Head,
Kidney transplant unit, Hospital Britdnico, Buenos Aires,
Argentina

Hong Zhang

Professor of Medicine and Doctoral supervisor, Nephrology
Division, Peking University First Hospital, Peking University
Institute of Nephrology, Beijing, China

Jonathan Barratt

Professor, Department of Infection, Immunity and Inflam-
mation, University of Leicester; Honorary Consultant
Nephrologist in the John Walls Renal Unit, Leicester
General Hospital, Leicester, UK

Jiirgen Floege

Professor, head of the Department of Renal and Hyper-
tensive Diseases, Rheumatological and Immunological
Diseases (Medicine Il) at the Aachen University Hospital:
Director of the Department of Nephrology and Clinical
Immunology at the University of Aachen, Aachen, Germany

Richard Lafayette

Professor of Medicine (Nephrology), the Stanford University
Medical Center; Director, the Stanford Glomerular Disease
Center, Stanford, California, US

Vladimir Tesar

Professor, Head of the Department of Nephrology, 1st
Faculty of Medicine, Charles University, Prague, Czech
Republic
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Delarsrapport for perioden 1 januari — 31 mars 2022

18 maj 2022

Arsstamma 2022

19 maj 2022

Delarsrapport for perioden 1 januari — 30 juni 2022

19 augusti 2022

Delarsrapport for perioden 1 januari — 30 september 2022

18 november 2022

Bokslutskommuniké for perioden 1 januari - 31 december 2022
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Ordlista

ACE-hammare: Himmare av angi-
otensinkonverterande enzym (ACE)
ar en typ av blodtrycksmedicin som
verkar genom att begransa effek-
terna av hormonet angiotensin |l
som har en kadrlsammandragande
effekt och stimulerar salt- och
vattenretention i kroppen och
darmed okar blodtrycket. Angio-
tensin Il aktiveras av en moleky!
som heter angiotensin-
konverterande enzym (ACE),

som blockeras av ACE-hammare.

Adaptiv design: En studie med
adaptiv design ar en studie dar det
ar mojligt att gora forandringar i
studien och/eller i dess statistiska
procedurer efter att den paborjats
utan att dess giltighet och integritet
undergravs.

ALP: Alkaliskt fosfatas (ALP) ar ett
enzym som anvands som en markor
vid sjukdomen PBC. En dkning av
ALP-nivaerna tyder pa ett forsdmrat
gallflode i levern.

Angiotensinreceptorblockerare
(ARB): ARB blockerar AT1-
receptorerna som hormonet
angiotensin Il verkar p4, vilket
begrénsar hormonets verkan
och sanker blodtrycket

Autoimmun sjukdom:

Sjukdom som yttrarsigp g a
immunforsvarets skadliga angrepp
med autoantikroppar pa kroppens
egen vavnad. Alla manniskor har en
viss grad av autoimmunitet, men
nar den blir for hog blir den skadlig.

Budesonid: En potent glukokorti-
koid med snabb eliminering som
passar mycket bra till lokal behand-
ling dar man vill minimera systemisk
biverkan.

CAF: En cancerassocierad fibroblast
(CAF) ar en celltyp av avgorande
betydelse i tumormikromiljon. CAF
framjar tumortillvaxt via en mangd
olika mekanismer, inklusive att
initiera ombyggnad av den extra-
cellulara matrisen eller utsondring
av cytokiner.

Dimer: En dimer moleky!l bestar
av tvd identiska enklare molekyler
(monomerer).

DKD: Diabetisk njursjukdom (DKD),
aven kallad diabetisk nefropati,

ar njursjukdom som beror pa typ 1
eller typ 2-diabetes.

Dubbelblind: En dubbelblind studie
ar en studie dar varken deltagarna
eller de som leder studien vet vem
som far vilken behandling.

eGFR: Uppskattad/estimerad
glomerular filtreringshastighet
(estimated glomerular filtration rate)
ar ett matt pa njurens formaga att
filtrera och rena blodet.

Nar en njursjukdom férvarras
minskar eGFR.

EMA: European Medicines Agency

ESRD: Terminal njursvikt
(end stage renal disease).

Enterisk: Som har att géra med
eller férekommer i tunntarmen.
Beldggningen p& Nefecon kallas
enterisk eftersom den ar utformad
for att 16sas upp i ileum, i den
bortre delen av tunntarmen.

FDA: US Food and Drug Admini-
stration.

Forskarledd studie: Forskarledda
studier ar kliniska studier initierade
och utférda av forskare som inte ar
knutna till ett lakemedelsbolag,
som enskilda forskare, institutioner,
eller forskningssammanslutningar.
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Galaktos: Ett slags socker som ar
likt glukos. Antikroppar som t ex
IgA, har sockerkedjor bundna till
sig, dessa sockerkedjor innehaller
bl a galaktos.

Glomeruli (glomerulus, sing.):

En anatomisk struktur i njuren,
blodkarlsnystan dar blodet filtreras
till urin.

HbA1c: HbAlc ar en term som ofta
anvands i samband med diabetes
och som &r ett matt pa genomsnitt-
liga blodsockernivaer. Termen avser
glykerat hemoglobin, som utvecklas
nar hemoglobin forenas med glukos
i blodet och blir "glykerat".

IgA: Immunglobulin A, en sorts
antikropp.

IgA-nefropati (IgAN):

En séllsynt autoimmun njur-
inflammationssjukdom, inom
klassen glomerulonefriter.

lleum: Den bortre anden av tunn-
tarmen, dven kallad krumtarm,

ar 2-4 meter lang och ansluter

till tjocktarmen.

Immunglobulin: Antikroppar, ar
proteiner som anvands av kroppens
immunforsvar for att upptacka och
identifiera frammande &mnen som
kan orsaka skada.

Immunsuppressiva medel: En klass
lakemedel som undertrycker eller
forsvagar kroppens immunsystem.

Immunterapi: Immunterapi ar
behandling av sjukdomar genom att
aktivera eller undertrycka immun-
systemet.

IPF: Idiopatisk lungfibros (IPF) ar ett
tillstdnd vars orsaker ar oklara, dar
det bildas arrvavnad pa lungorna
och andningen blir allt svarare

KDIGO: Kidney Disease: Improving
Global Outcomes, en icke vinstdri-
vande organisation som utvecklar
globala riktlinjer for behandling
inom njursjukdom.

Kreatinin: Ett kemiskt dmne som
gors av muskler. Mats i blodcirku-
lationen och produceras i relativt
jamn mangd. Elimineras genom
njurarna. En fér hog koncentration
i blodet ar ett matt pa nedsatt
njurfunktion. Anvands for att rakna
ut eGFR. Hogt kreatinin motsvarar
lag eGFR.

Kortikosteroider: En klass steroid-
hormoner och syntetiska analoger.
Kortikosteroider anvands systemiskt
for behandling av inflammatoriska
och immunologiska sjukdomar,
inklusive IgA nefropati, autoimmun
hepatit och primar gallkolangit.

Monomer: En monomer molekyl
ar en enda enhet och kan bindas
till andra identiska molekyler for att
bilda en polymer.

NADPH-oxidas: NADPH-oxidas
(nikotinamidadenindinukleotidfos-
fatoxidas), aven kallat NOX-
enzymer, ar membranbundna
enzymkomplex, som katalyserar
produktionen av reaktiva syrearter.

Nefrolog: Njurldkare.

Off label-forskrivning: Forskriv-
ning av ett godkant lakemedel
utanfoér den godkdnda indikationen,
anvandningen.

On-label: Forskrivning av ett
godkant lakemedel inom den
godkanda indikationen.

Open-label: En open-label-studiear
en studie dar information om vilken
behandling som administreras

inte undanhalls fran deltagare och
forskare.

Orphan disease: En séllsynt
sjukdom som faller inom kriteria i
sarlakemedelslagstiftning.

Orphan drug: Sarlakemedel.

Oxidativ stress: Oxidativ stress

ar ndr det finns en obalans mellan
produktion och ackumulering av
syrereaktiva arter (ROS) i celler och
vavnader och kroppens formaga
att gora dessa reaktiva produkter
ogiftiga.

PBC: Primar gallkolangit, en sallsynt
autoimmun fettleversjukdom.

Peyers plack: Lymfvavnad i ileum,
den bortre delen av tunntarmen,
en del av kroppens immunforsvar.

Prevalens: Antal personer i en
population som har en sjukdom.

Proteinuri: Proteinuri eller dggvita i
urinen, innebar att urinen innehaller
mycket proteiner, ett matt pa

lackage i njurens filtreringsfunktion.

Proof of principle-studie: Proof

of Principle-studier &r ett tidigt
stadium av klinisk lakemedels-
utveckling nar en substans har visat
potential i djurmodeller och tidiga
sakerhetsstudier, och ar ofta steget
mellan en fas 1 och en fas 2-studie
med olika doser.

Puritus: Klada.

RAS: Renin-angiotensin systemet,
ett system som reglerar blodtryck
och vétska i kroppen, en RAS-
blockerare sanker blodtrycket.

Randomiserad: En randomiserad
studie ar en studie dar deltagarna
slumpmassigt delas in i tva eller
flera grupper.
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Reaktiva syreforeningar:
Reaktiva syreféreningar ar mycket
reaktiva kemiska molekyler som
bildas genom syremolekylens
formaga att binda till elektroner.

Redox-homeostas:
Redox-homeostas uppnas genom
reglering av bildandet och avlags-
nandet av reaktiva syreféreningar
(ROS) fran kroppens system.

RRT: Njursubstitutionsterapi
(renal replacement therapy),
en behandling vid terminal
njursvikt dar den sjuka njurens
funktion ersatts med dialys
eller njurtransplantation.

Transient Elastography:

Transient elastografi (FibroScan)

ar en ultraljudsundersodkning med
pulserande ultraljud for att mata
leverstelhet i kilopascal (kPa), vilket
mojliggdr en icke-invasiv bedém-
ning av leverstelhet

UPCR: Kvoten av halten av protein

och kreatinin i urinen (urine protein
creatinine ratio), ett matt pa lackage
i njurens filtreringsfunktion.
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